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(Akty ustawodawcze)

DYREKTYWY

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2014/40/UE
z dnia 3 kwietnia 2014 r.

w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych pafistw
cztonkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobéw tytoniowych
i powigzanych wyrobéw oraz uchylajaca dyrektywe 2001/37|WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 53 ust. 1 oraz art. 62 i 114,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego (1),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (2),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (%),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) W dyrektywie 2001/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) okreslono obowigzujace na poziomie Unii prze-
pisy dotyczace wyrobéw tytoniowych. Aby odzwierciedli¢ postep naukowy, zmiang sytuacji rynkowej i zmiany na
szczeblu migdzynarodowym, nalezaloby dokona¢ znacznych zmian do tej dyrektywy, powinna ona zatem zostaé
uchylona i nalezy ja zastapi¢ nowa dyrektywa.

(2) W swoich sprawozdaniach z 2005 i 2007 r. w sprawie stosowania dyrektywy 2001/37/WE Komisja wskazata
obszary, w ktorych nalezaloby podjaé dzialania dla prawidtowego funkcjonowania rynku wewnetrznego. W 2008
i 2010 r. Komitet Naukowy Komisji ds. Pojawiajacych si¢ i Nowo Rozpoznanych Zagrozen dla Zdrowia (SCE-
NIHR) przekazal Komisji opinie naukowe w sprawie wyrobéw tytoniowych bezdymnych i dodatkéw do tytoniu.
W 2010 r. odbyly si¢ szerokie konsultacje z zainteresowanymi stronami, po ktérych nastapily konsultacje
z poszczegblnymi grupami zainteresowanych podmiotéw; ponadto zlecono zewnetrznym konsultantom opraco-
wanie stosownych analiz. W procesie tym zasiegano takze opinii pafstw czlonkowskich. Parlament Europejski
i Rada kilkakrotnie wzywaly Komisje do przegladu i aktualizacji dyrektywy 2001/37/WE.

(3) W niektérych obszarach objetych dyrektywa 2001/37/WE panstwa czlonkowskie sg prawnie lub praktycznie
pozbawione mozliwosci skutecznego dostosowywania swoich przepisow do zmian sytuacji. Dotyczy to w szcze-
g6lnodci przepisow w zakresie etykietowania — panstwa czlonkowskie nie mogg zwigkszy¢ rozmiaru ostrzezen
zdrowotnych, zmieni¢ ich miejsca na pojedynczym opakowaniu (,opakowanie jednostkowe”) ani zastgpi¢ innymi
informacjami wprowadzajacych w blad ostrzezen o poziomie wydzielania substancji smolistych, nikotyny i tlenku
wegla.

() Dz.U. C 327 z 12.11.2013, s. 65.

() Dz.U. C 280 z 27.9.2013, s. 57.

(}) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 26 lutego 2014 r. (dotychczas nieopublikowanie w Dzienniku Urzgdowym) oraz
decyzja Rady z dnia 14 marca 2014 r.

() Dyrektywa 2001/37/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 czerwca 2001 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich, dotyczacych produkcji, prezentowania i sprzedazy wyrobow tytoniowych
(Dz.U. L 194 z 18.7.2001, s. 26).
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W innych obszarach wcigz istnieja znaczne réznice miedzy przepisami ustawowymi, wykonawczymi i administ-
racyjnymi panistw czlonkowskich w sprawie produkeji, prezentowania i sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powig-
zanych wyrobéw, ktére powoduja utrudnienia w prawidlowym funkcjonowaniu rynku wewnetrznego. W $wietle
postepu naukowego, zmian sytuacji rynkowej i zmian na szczeblu migdzynarodowym mozna spodziewa¢ sig, ze
réznice te jeszcze si¢ powigkszg. Dotyczy to réwniez papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych do
papieroséw elektronicznych (,pojemniki zapasowe”), wyroboéw ziolowych do palenia, skladnikéw i wydzielanych
substancji wyrobéw tytoniowych, pewnych aspektéw etykietowania i opakowarl oraz transgranicznej sprzedazy
wyrobéw tytoniowych na odlegtosé.

Nalezy usung¢ te utrudnienia, a w tym celu nalezy w wigkszym stopniu zblizy¢ przepisy dotyczace produkeji,
prezentowania i sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powiazanych wyrobéw.

Ze wzgledu na rozmiary rynku wewnetrznego wyrobdw tytoniowych i powiazanych wyrob6éw, coraz wyrazniejszg
tendencje producentéw wyrobéw tytoniowych do koncentracji produkeji przeznaczonej dla calej Unii tylko
w niewielkiej liczbie zakladéw produkcyjnych w Unii oraz z powodu zwigzanej z tym znacznej skali trans-
granicznego handlu wyrobami tytoniowymi i powigzanymi wyrobami, osiagniecie prawidlowego funkcjonowania
rynku wewnetrznego wymaga przyjecia bardziej zdecydowanych dzialan ustawodawczych na poziomie Unii
zamiast na poziomie krajowym.

Dzialania ustawodawcze na poziomie Unii sa takze konieczne w celu wdrozenia Ramowej konwencji Swiatowej
Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu (,konwencja”) z maja 2003 r, ktorej postanowienia wigza Unig
i jej panstwa czlonkowskie. Przepisy konwencji dotyczace skladu wyrobéw tytoniowych, informacji jawnych
o wyrobach tytoniowych, pakowania i oznakowania wyrobéw tytoniowych, reklamy i nielegalnego obrotu wyro-
bami tytoniowymi sa szczegélnie istotne. Strony konwencji, w tym Unia i jej pafistwa czlonkowskie, przyjely,
w trakcie réznych konferencji, w drodze konsensusu szereg wytycznych w sprawie wdrazania postanowien
konwengji.

Zgodnie z art. 114 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) za podstawe wnioskow ustawodaw-
czych nalezy przyja¢ wysoki poziom ochrony zdrowia, uwzgledniajagc w szczeg6lnosci wszelkie zmiany oparte na
faktach naukowych. Wyroby tytoniowe nie sg zwyklymi towarami, a wobec szczegélnie szkodliwego wplywu
tytoniu na zdrowie ludzkie nalezy nadaé priorytet ochronie zdrowia, w szczegdlnosci ograniczeniu palenia wsréd
miodych ludzi.

Konieczne jest wprowadzenie szeregu nowych definicji, aby zagwarantowal, ze niniejsza dyrektywa bedzie jedno-
licie stosowana przez panstwa czlonkowskie. Jesli rézne obowigzki nalozone niniejszg dyrektywa majg zastoso-
wanie do réznych kategorii wyrobow, a odpowiedni wyrdb nalezy do wigcej niz jednej kategorii (np. fajka, tyton
do samodzielnego skrecania papieroséw) zastosowanie powinny mie¢ surowsze obowigzki.

W dyrektywie 2001/37/WE ustanowiono maksymalne poziomy zawartosci w papierosach substancji smolistych,
nikotyny i tlenku wegla, ktére nalezy stosowal réwniez do papieroséw wywozonych z Unii. Te maksymalne
poziomy oraz to podejscie pozostajg w mocy.

Do pomiaru zawarto$ci substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papierosowym nalezy stosowaé
odpowiednie, uznane na szczeblu migdzynarodowym normy ISO. Nalezy zapobiegaé wplywowi przemystu tyto-
niowego na weryfikacje tych zawartosci, dlatego nalezy korzystaé z niezaleznych laboratoriéw, w tym nalezacych
do panstw lub prowadzonych przez pafistwa. Pafistwa cztonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ korzystania z labo-
ratoriow umiejscowionych w innych panstwach czlonkowskich. W przypadku innych wydzielanych substancii
wyrobéw tytoniowych nie uzgodniono na szczeblu miedzynarodowymi norm ani badan stuzacych do pomiaru
ich maksymalnych limitow. Nalezy popiera¢ podejmowane na szczeblu miedzynarodowym starania na rzecz
opracowania takich norm lub badan.

Jezeli chodzi o ustalanie maksymalnych dozwolonych pozioméw wydzielanych substancji, w pézZniejszym okresie
moze pojawic si¢ potrzeba obnizenia tych pozioméw wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla
lub ustalenia maksymalnych pozioméw dla innych wydzielanych substancji z wyrobéw tytoniowych, przy
uwzglednieniu ich toksycznosci i wlasciwosci uzalezniajacych.
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(13) Do wykonywania zadan regulacyjnych panstwa czlonkowskie i Komisja potrzebuja kompleksowych informacji
o skladnikach i wydzielanych substancjach z wyrobdéw tytoniowych, aby méc oceni¢ atrakcyjnosé, wlasciwosci
uzalezniajace 1 toksyczno$¢ wyrob6éw tytoniowych oraz zagrozenia dla zdrowia zwigzane z uzywaniem takich
wyrobéw. W tym celu nalezy zwigkszy¢ istniejace obowiazki w zakresie zglaszania skladnikow i wydzielanych
substancji. Nalezy przewidzie¢ dodatkowe zwigkszone obowigzki w zakresie sprawozdawczosci dla dodatkéw
umieszczonych w wykazie priorytetowym, aby oceni¢ migdzy innymi ich toksycznosé, whasciwosci uzalezniajace
oraz wihasciwosci rakotworcze, mutagenne lub szkodliwy wplyw na rozrodczos$¢ (,wlasciwosci CMR”), takze
w formie spalonej. W miare mozliwosci nalezy ograniczy¢ obcigzenia takich zwigkszonych obowigzkéw w zakresie
sprawozdawczosci dla MSP. Uwaza sig, ze takie obowiazki dotyczace sprawozdawczoici pozostajg w zgodzie
z nalozonym na Uni¢ obowigzkiem zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

(14)  Obecnie stosowane s3 rézne formaty zgloszen, co utrudnia producentom i importerom wykonywanie ich
obowigzkéw zgloszeniowych oraz sprawia, Ze poréwnywanie i analiza otrzymywanych informacji oraz wycigganie
z nich wnioskow jest uciazliwe dla panstw czlonkowskich i dla Komisji. W zwigzku z tym nalezy wprowadzic
wspolny obowigzkowy format zglaszania skladnikéw i wydzielanych substancji. Nalezy zapewni¢ mozliwie jak
najwigksza przejrzystos¢ informacji o wyrobach dla ogétu spoleczenstwa, zapewniajac jednoczesnie odpowiednie
uwzglednienie tajemnic handlowych producentéw wyrobéw tytoniowych. Nalezy uwzglednic istniejace systemy
krajowe stuzace zglaszaniu skladnikow.

(15)  Brak zharmonizowanego podejicia do przepiséw dotyczacych skladnikéw wyrobéw tytoniowych wplywa na
prawidtowe funkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz ma negatywny wplyw na swobodny przeplyw towaréw
w Unil. Niektore panstwa czlonkowskie przyjely przepisy w tej dziedzinie badZ zawarly wiazace porozumienia
z przemystem, dopuszczajac stosowanie niektorych dodatkéw lub ich zakazujac. W rezultacie pewne skladniki sg
regulowane tylko w niektérych panstwach czlonkowskich. Panstwa czlonkowskie przyjmuja takze rézne podejscie
do dodatkéw w filtrach papieroséw oraz do dodatkéw barwigcych dym tytoniowy. Bez harmonizacji nalezy
spodziewac si¢ w najblizszych latach zwigkszenia przeszkéd w prawidlowym funkcjonowaniu rynku wewnetrz-
nego, biorac pod uwage wdrazanie konwencji i odpowiednich wytycznych do niej w calej Unii oraz w $wietle
doswiadczen pafistw spoza Unii. Wytyczne konwencji dotyczace przepiséw o skladzie wyrobow tytoniowych oraz
przepiséw dotyczacych informacji jawnych o wyrobach tytoniowych wzywaja w szczegblnosci do usunigcia
sktadnikéw, ktére poprawiaja wlasciwosci smakowe, stwarzaja wrazenie, Ze wyroby tytoniowe przynosza korzysci
dla zdrowia, sa kojarzone z energig i witalno$cig lub maja wlasciwosci barwiace.

(16)  Prawdopodobiefistwo zrdznicowania przepiséw dodatkowo zwickszaja obawy dotyczace wyrobéw tytoniowych
o aromacie charakterystycznym innym niz aromat tytoniu, ktére moglyby sprzyja¢ wzrostowi poczatkowego
spozycia tytoniu lub wplywaé na strukture spozycia. Nalezy unikaé¢ $rodkéw, ktore w nieuzasadniony sposéb
réznicowalyby traktowanie réznych typéw aromatyzowanych papieroséw. Natomiast wyroby o charaktery-
stycznym aromacie, ktérych wielkos¢ sprzedazy jest wysoka, nalezy wycofywal stopniowo w diuzszym okresie,
by da¢ konsumentom czas na przestawienie si¢ na inne wyroby.

(17)  Zakaz dotyczacy wyrobow tytoniowych o aromacie charakterystycznym nie wyklucza stosowania poszczegdlnych
dodatkéw, lecz zobowigzuje producentéw do ograniczenia liczby dodatkéw lub ich kombinacji w takim stopniu,
by nie powodowaly one powstawania aromatu charakterystycznego. Nalezy dopusci¢ stosowanie dodatkow
niezbednych w produkcji wyrobéw tytoniowych, na przyklad cukru, ktéry zastgpuje cukier utracany podczas
procesu utwardzania, o ile nie powoduja one powstania aromatu charakterystycznego ani nie zwickszaja wiasci-
wosci uzalezniajacych, toksycznosci lub wihasciwosci CMR wyrobu. Podejmujac takie decyzje, nalezy korzystaé
z pomocy niezaleznego europejskiego panelu doradczego. Stosowanie niniejszej dyrektywy nie powinno prowadzi¢
do dyskryminacji pomiedzy poszczegdlnymi odmianami tytoniu, ani uniemozliwia¢ réznicowania wyrobéw.

(18)  Niektére dodatki s3 stosowane w celu wywolania wrazenia, ze wyroby tytoniowe sg korzystne dla zdrowia,
stwarzaja mniejsze zagrozenie dla zdrowia badZz podnosza sprawno$¢ umyslowa i wydolno$¢ fizyczna. Aby
zapewniC jednolite zasady w calej Unii oraz wysoki poziom ochrony zdrowia, nalezy zakazaé stosowania tych
dodatkéw, a takze dodatkéw, ktére wykazuja wlasciwosci CMR przed wypaleniem. Nalezy réwniez zakazad
stosowania dodatkow, ktdre zwickszajg toksyczno$¢ i whasciwosci uzalezniajace wyrobow.
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(19)  Ze wzgledu na ukierunkowanie niniejszej dyrektywy na miodych ludzi nalezy zwolni¢ z niektérych wymogdow
dotyczacych skladnikéw wyroby tytoniowe inne niz papierosy i tytoni do samodzielnego skrecania papieroséw,
o ile nie nastgpi istotna zmiana okolicznosci pod wzgledem wielkosci sprzedazy lub struktury spozycia wsrdd
milodych ludzi.

(20)  Ze wzgledu na ogdlny zakaz sprzedazy tytoniu do stosowania doustnego w Unii odpowiedzialno§¢ za uregulo-
wanie dotyczace skladnikéw tytoniu do stosowania doustnego, co wymaga gruntownej wiedzy o specyficznych
wla$ciwosciach tego produktu i strukturze jego spozycia, powinna — zgodnie z zasadg pomocniczosci — spoczywaé
na Szwecji, w ktérej sprzedaz tego wyrobu jest dozwolona zgodnie z art. 151 Aktu przystapienia Austrii, Finlandii
i Szwecji.

(21)  Zgodnie z celami niniejszej dyrektywy, mianowicie ulatwieniem funkcjonowania rynku wewngtrznego wyrobow
tytoniowych i powigzanych wyrobéw, przyjmujgc za podstawe wysoki poziom ochrony zdrowia, zwlaszcza
w odniesieniu do milodych ludzi, oraz zgodnie z zaleceniem Rady 2003/54/WE ('), nalezy zachecaé paristwa
czlonkowskie do przeciwdzialania sprzedazy takich produktéw dzieciom i mlodziezy poprzez przyjecie odpo-
wiednich $rodkéw ustanawiajacych i egzekwujgcych ograniczenia wiekowe.

(22)  Nadal istnieja roznice miedzy przepisami krajowymi dotyczacymi etykietowania wyrobéw tytoniowych, na przy-
klad w odniesieniu do stosowania mieszanych ostrzezen zdrowotnych skladajacych si¢ z obrazka i tekstu, infor-
macji o pomocy w zaprzestaniu palenia oraz w odniesieniu do elementéw promocyjnych w i na opakowaniach
jednostkowych.

(23)  Takie réznice moga stanowi¢ barier¢ w handlu i utrudnia¢ prawidlowe funkcjonowanie rynku wewnetrznego
wyrobéw tytoniowych, powinny zatem zosta¢ wyeliminowane. Ponadto mozliwe jest, Ze konsumenci w niektérych
panstwach czlonkowskich sg lepiej informowani o zagrozeniach zwigzanych z wyrobami tytoniowymi dla zdrowia
niz konsumenci w innych panstwach czlonkowskich. Jezeli nie zostana podjete dziatania na poziomie Unii,
istniejace réznice moga poglebi¢ si¢ w nadchodzacych latach.

(24)  Zmiana przepiséw dotyczacych etykietowania jest rowniez niezbedna w celu dostosowania przepiséw majacych
zastosowanie na poziomie Unii do zmian na szczeblu migdzynarodowym. Na przyklad w wytycznych konwencji
dotyczacych pakowania i etykietowania wyrobéw tytoniowych wzywa si¢ do zamieszczania duzych ostrzezen
obrazkowych na obu gléwnych plaszczyznach opakowania, do obowigzkowego zamieszczania informacji zache-
cajacych do zaprzestania palenia oraz do przyjecia rygorystycznych przepiséw dotyczacych informacji wprowa-
dzajacych w blad. Przepisy dotyczace informacji wprowadzajacych w blad uzupelnig ogélny zakaz stosowania
wprowadzajacych w blad praktyk handlowych w relacji przedsigbiorstwo-konsument, ustanowiony w dyrektywie
2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?).

Pafistwa czlonkowskie, ktére stosuja znaki akcyzy lub krajowe znaki identyfikacyjne do celéw fiskalnych na
opakowaniach wyrobow tytoniowych, moga w niektérych przypadkach by¢ zmuszone do zapewnienia zmiany
miejsca ich umieszczania, aby umozliwi¢ umieszczanie mieszanych ostrzezen obrazkowych w gérnej czesci
glownych plaszczyzn przeznaczonych na ostrzezenia, zgodnie z niniejsza dyrektywa i z wytycznymi zawartymi
w konwencji. Nalezy przewidzie¢ przepisy przejsciowe umozliwiajace panstwom czlonkowskim utrzymanie
znak6éw akeyzy lub krajowych znakéw identyfikacyjnych uzywanych do celéw fiskalnych w gérnej czesci opako-
wania jednostkowego przez pewien okres po transpozycji niniejszej dyrektywy.

(25)  Przepisy dotyczace etykietowania nalezy dostosowac takze do nowych dowodéw naukowych. Na przyktad dowie-
dziono, ze informacje o poziomie wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla w dymie papie-
rosowym, zamieszczane na opakowaniach jednostkowych papieroséw, wprowadzaja konsumentéw w blad, gdyz
na ich podstawie konsumenci sadza, Ze pewne papierosy sa mniej szkodliwe niz inne. Z istniejgcych badan wynika
takze, ze duze mieszane o$wiadczenia zdrowotne zlozone z ostrzezenia tekstowego i odpowiadajacej mu kolo-
rowej fotografii sg bardziej skuteczne niz same ostrzezenia tekstowe. W rezultacie nalezy wprowadzi¢ w calej Unii
obowiazek stosowania mieszanych ostrzezen zdrowotnych, zajmujacych znaczna, widoczng cz¢$¢ powierzchni
opakowania jednostkowego. Nalezy ustanowi¢ minimalne wymiary wszystkich ostrzezeii zdrowotnych, aby
zapewni¢ ich widoczno$¢ i skutecznos$é.

(") Zalecenie Rady 2003/54/WE z dnia 2 grudnia 2002 r. w sprawie zapobiegania paleniu oraz inicjatyw zmierzajacych do wickszego
ograniczenia uzycia tytoniu (Dz.U. L 22 z 25.1.2003, s. 31).

(%) Dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. dotyczaca nieuczciwych praktyk handlowych
stosowanych przez przedsi¢biorstwa wobec konsumentéw na rynku wewngtrznym oraz zmieniajgca dyrektywe Rady 84/450[EWG,
dyrektywy 97/7/WE, 98/27|WE i 2002/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parla-
mentu Europejskiego i Rady (,Dyrektywa o nieuczciwych praktykach handlowych”) (Dz.U. L 149 z 11.6.2005, s. 22).
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(26) Dla wyrobow tytoniowych do palenia, innych niz papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papierosow,
spozywanych gtéwnie przez starszych konsumentéw i niewielkie grupy ludnosci, powinna nadal istnie¢ mozliwos¢
ich zwolnienia z niektérych wymogéw dotyczacych etykietowania, o ile nie nastapi istotna zmiana okolicznosci
pod wzgledem wielkosci sprzedazy lub struktury spozycia wiréd mlodych ludzi. Etykietowanie tych innych
wyrob6éw tytoniowych powinno podlegaé zasadom okreslonym specjalnie dla takich wyrobéw. Nalezy zapewnié
widoczno$¢ ostrzezen zdrowotnych na wyrobach tytoniowych bezdymnych. Ostrzezenia zdrowotne powinny by¢
zatem zamieszczane na dwoch gléwnych plaszczyznach opakowania wyrobu tytoniowego bezdymnego. Jezeli
chodzi o tyton do fajki wodnej, ktory jest czesto postrzegany jako mniej szkodliwy niz tradycyjne wyroby
tytoniowe do palenia, zastosowanie powinien mie¢ pelen zestaw przepiséw dotyczacych opakowan, aby uniknaé
wprowadzania konsumentéw w blad.

(27)  Wyroby tytoniowe i ich opakowanie moglyby wprowadza¢ konsumentéw w blad, w szczegélnosci miodych ludzi,
gdy sugeruja, ze dane wyroby sa mniej szkodliwe. Dotyczy to na przyklad niektérych napiséw lub cech, takich jak
yniska zawarto$¢ substancji smolistych”, light”, ,ultralight”, ,fagodne”, ,naturalne”, ,organiczne”, ,bez dodatk6w”,
.bez substancji aromatyzujacych”, ,slim”, a takze nazw, obrazkow, symboli graficznych i innych znakéw. Inne
elementy wprowadzajace w blad moga obejmowac, ale nie wylacznie, wklaki lub inne dodatkowe materialy, takie
jak naklejki, nalepki, naktadki reklamowe, zdrapki i etui, lub tez mogg by¢ zwigzane z ksztaltem samego wyrobu
tytoniowego. Niektore opakowania i wyroby tytoniowe moga réwniez wprowadzaé w blad konsumentoéw przez
sugerowanie korzysci w zwiazku z utratg wagi, atrakcyjnoscia fizyczna, statusem spotecznym, zyciem towarzyskim
lub takimi cechami, jak kobiecos¢, meskos¢ lub elegancja. Réwniez rozmiar i wyglad poszczegdlnych papieroséw
mogltby wprowadza¢ konsumentéw w blad, wywolujac wrazenie, ze s one mniej szkodliwe. Opakowania jedno-
stkowe wyrobéw tytoniowych ani ich opakowania zbiorcze nie powinny zawiera¢ materialéw drukowanych, ofert
znizkowych, kuponéw ani innych podobnych ofert mogacych sugerowaé konsumentom korzysci ekonomiczne,
naklaniajac ich w ten sposéb do zakupu tych wyrobéw.

(28) W celu zapewnienia spéjnosci i widocznosci ostrzezen zdrowotnych oraz zmaksymalizowania ich skutecznosci
nalezy uregulowaé ich wymiar zdrowotny, a takze niektére aspekty wygladu opakowania jednostkowego wyrobu
tytoniowego, w tym ksztaltu oraz mechanizmu otwierania. Gdy panstwa czlonkowskie zalecaja ksztalt prostopad-
toicianu dla opakowania jednostkowego, nalezy uznal za dopuszczalng mozliwos¢ zaokraglonych lub ukosnie
Scietych krawedzi, pod warunkiem ze ostrzezenie zdrowotne zajmuje taka sama powierzchni¢ jak na opakowaniu
jednostkowym bez takich krawedzi. Pafistwa czlonkowskie stosuja rozne przepisy dotyczace liczby papieroséw
w opakowaniu. Nalezy ujednolici¢ te przepisy, aby zapewni¢ swobodny obrét tymi wyrobami.

(29) Do obrotu wprowadzane sa znaczne ilosci nielegalnych wyrobéw, niespelniajacych wymogéw dyrektywy
2001/37[WE, i istniejg wskazania, ze ich ilo§¢ moze jeszcze wzrosngé. Takie nielegalne wyroby zagrazaja swobod-
nemu obrotowi wyrobami zgodnymi z przepisami i podwazaja ochrone przewidziang przepisami o ograniczeniu
uzycia tytoniu. Ponadto konwencja zobowiazuje Uni¢ do zwalczania nielegalnych wyrobéw tytoniowych, w tym
wyrobéw nielegalnie wwiezionych do Unii, w ramach kompleksowej polityki Unii ograniczania uzycia tytoniu.
Nalezy zatem wprowadzi¢ przepisy przewidujace oznakowanie opakowan jednostkowych wyrobéw tytoniowych
w niepowtarzalny i bezpieczny sposéb oraz uregulowal rejestrowanie przemieszczefi tych opakowan, tak by
mozna bylo $ledzi¢ ruch i pochodzenie tych wyrobéw w Unii, a takze monitorowaé i lepiej egzekwowaé ich
zgodno$¢ z niniejsza dyrektywq. Ponadto nalezy wprowadzi¢ zabezpieczenia, ktére ulatwia sprawdzanie auten-
tycznosci wyrobéw tytoniowych.

(30)  Nalezy ustanowi¢ interoperacyjny system $ledzenia ruchu i pochodzenia oraz zabezpieczenia na poziomie Unii.
We wstepnym okresie tylko papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papieroséw beda objete systemem
Sledzenia ruchu i pochodzenia oraz beda opatrzone zabezpieczeniami. Dzigki temu producenci innych wyrobéw
tytoniowych beda mogli skorzystaé ze zdobytych przed wprowadzeniem systemu $ledzenia ruchu i pochodzenia
w stosunku do wyrobéw.

(31)  Aby zapewnié, niezalezno$¢ i przejrzystos¢ systemu $ledzenia ruchu i pochodzenia, producenci wyrobéw tytonio-
wych powinni zawiera¢ umowy w sprawie przechowywania danych z niezaleznymi stronami trzecimi. Komisja
powinna zatwierdzi¢ adekwatnos¢ tych niezaleznych stron trzecich, a niezalezny audytor zewnetrzny powinien
monitorowal ich dzialania. Dane zwigzane z systemem $ledzenia ruchu i pochodzenia powinny by¢ przechowy-
wane osobno od innych danych dotyczacych przedsigbiorstwa oraz powinny podlegaé kontroli wiasciwych
organéw panstw cztonkowskich i Komisji oraz by¢ dla nich stale dostgpne.
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(32) W dyrektywie Rady 89/622/EWG (') wprowadzono zakaz sprzedazy w panstwach czlonkowskich pewnych
rodzajéw tytoniu do stosowania doustnego. Zakaz ten potwierdzono w dyrektywie 2001/37/WE. Artykut 151
Aktu przystapienia Austrii, Finlandii i Szwecji przyznaje Szwecji odstepstwo od zakazu. Nalezy utrzymaé zakaz
sprzedazy tytoniu do stosowania doustnego, aby uniknaé wprowadzenia w Unii (z wyjatkiem Szwecji) tego
wyrobu, ktéry powoduje uzaleznienie i ma niepozgdane skutki dla zdrowia. W przypadku innych wyrobéw
tytoniowych bezdymnych, ktére nie sa produkowane na rynek masowy, rygorystyczne przepisy dotyczace etykie-
towania i niekt6rych sktadnikéw sa uwazane za wystarczajace, by rynek tych wyrobéw nie rozwinat si¢ poza ich
tradycyjne uzycie.

(33)  Transgraniczna sprzedaz wyrobow tytoniowych na odlegtos¢ moglaby ulatwia¢ dostep do wyrobéw tytoniowych,
ktére nie sa zgodne z niniejsza dyrektywa. Istnieje réwniez ryzyko zwigkszonego dostepu miodych ludzi do
wyrobéw tytoniowych. W zwiazku z powyzszym istnieje ryzyko, ze przepisy dotyczace ograniczania uzycia
tytoniu zostaltby oslabione. Z tego wzgledu panstwa czlonkowskie powinny mie¢ mozliwo$¢ wprowadzenia
zakazu transgranicznej sprzedazy na odleglo$¢. W przypadkach gdy transgraniczna sprzedaz na odlegtos¢ nie
zostanie zakazana, wlasciwe beda wspoélne zasady dotyczace rejestracji punktéw detalicznych prowadzacych taka
sprzedaz, aby zapewni skuteczno$¢ przepisow niniejszej dyrektywy. Panstwa czlonkowskie powinny, zgodnie
z art. 4 ust. 3 Traktatu o Unii Europejskiej (TUE), wspdlpracowal, by ulatwia¢ wdrozenie niniejszej dyrektywy,
zwlaszcza w zakresie $rodkéw podjetych w odniesieniu do transgranicznej sprzedazy wyrobéw tytoniowych na
odleglosc.

(34)  Wszystkie wyroby tytoniowe potencjalnie przyczyniaja si¢ do $mierci, choroby i niepelnosprawnosci. W zwiazku
z tym nalezy uregulowaé ich produkcje, dystrybucje i spozycie. Nalezy zatem monitorowaé zmiany sytuacji
w zakresie nowatorskich wyrobow tytoniowych. Na producentéw i importeréw nalezy nalozy¢ obowigzek zgta-
szania nowatorskich wyrobéw tytoniowych, bez uszczerbku dla kompetencji pafstw czlonkowskich do wprowa-
dzenia zakazu na wyroby nowatorskie lub udzielania na nie zezwolen.

(35)  Aby zapewni¢ réwne warunki dzialania, nowatorskie wyroby tytoniowe, bedace wyrobami tytoniowymi w rozu-
mieniu niniejszej dyrektywy, powinny by¢ zgodne z wymaganiami niniejszej dyrektywy.

(36)  Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe do tych papieroséw powinny zostaé uregulowane w niniejszej
dyrektywie, chyba ze — ze wzgledu na ich prezentacje lub funkcje — podlegaja dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady (%) lub dyrektywy Rady 93/42[EWG (°). Z uwagi na fakt, ze miedzy panstwami czlonkow-
skimi istnieja rozbiezne przepisy i praktyki dotyczace tych wyrobéw, w tym wymogi zwiazane z bezpieczenstwem,
nalezaloby podja¢ dzialania na poziomie Unii celem poprawienia prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrz-
nego. Ustanawiajac przepisy dotyczace tych wyrobow, nalezy mie¢ na uwadze wysoki poziom ochrony zdrowia
publicznego. Aby umozliwi¢ panstwom czlonkowskim wykonywanie ich funkcji w zakresie nadzoru i kontroli, na
producentéw i importeréw papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych nalezy nalozyé wymog zgla-
szania odpowiednich wyrobéw przed ich zamierzonym wprowadzeniem do obrotu.

(37) Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢ zgodno$¢ papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych
z wymogami niniejszej dyrektywy. W przypadku gdy producent odpowiedniego wyrobu nie ma siedziby
w Unii, odpowiedzialno$¢ za zgodnos¢ tych wyrobow z niniejsza dyrektywa powinien ponosi¢ importer.

(38)  Nalezy zezwoli¢ na wprowadzanie do obrotu plynu zawierajacego nikotyne na mocy niniejszej dyrektywy jedynie
w przypadkach, gdy stezenie nikotyny nie przekracza 20 mg/ml. Takie st¢zenie pozwala na dostarczenie nikotyny,
ktora jest poréwnywalna z dozwolona dawka nikotyny uzyskanej ze zwyklego papierosa, w czasie potrzebnym do
jego wypalenia. Aby ograniczy¢ zagrozenia zwigzane z nikotyna, nalezy okresli¢ maksymalne rozmiary pojem-
nikéw zapasowych, zbiorniczkéw i kartridzy.

(39) Na mocy niniejszej dyrektywy nalezy zezwoli¢ na wprowadzenie do obrotu jedynie papieroséw elektronicznych
dawkujacych nikotyne w jednolity sposéb. Jednolite dawkowanie nikotyny w warunkach normalnego uzytkowania
jest niezbedne do celéw ochrony zdrowia, bezpieczenistwa i jakosci, w tym w celu unikniecia ryzyka przypadko-
wego spozycia duzych dawek.

(40)  Papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe moglyby stwarzaé zagrozenie dla zdrowia, gdyby znajdowaly si¢
w rekach dzieci. Nalezy zatem zapewnic, by takie wyroby byly zabezpieczone przed dziemi i mialy zamkniecie
uniemozliwiajace ich przypadkowe otwarcie, w tym poprzez etykietowanie, zamknigcia i mechanizm otwierajacy
wyrobu zabezpieczajace przed dzieémi.

(") Dyrektywa Rady 89/622/EWG z dnia 13 listopada 1989 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administ-
racyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych etykietowania wyrobow tytoniowych oraz zakazu wprowadzania do obrotu niektérych
rodzajow wyrobdw tytoniowych do spozycia doustnego (Dz.U. L 359 z 8.12.1989, s. 1).

(%) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszg-
cego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(*) Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyrobéw medycznych (Dz.U. L 169 z 12.7.1993, s. 1).
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(41)  Ze wzgledu na fakt, ze nikotyna jest substancja toksyczng, i z uwagi na potencjalne zagrozenia dla zdrowia
i bezpieczenstwa takze oséb, dla ktérych wyréb ten nie jest przeznaczony, plyn zawierajacy nikotyne powinien
by¢ wprowadzany do obrotu w papierosach elektronicznych i pojemnikach zapasowych jedynie, gdy spelnia
okreslone wymogi bezpieczenstwa i jakosci. Nalezy zapewni¢, by papierosy elektroniczne nie ulegaly uszkodze-
niom i nie przeciekaly podczas korzystania z nich i uzupetniania ich plynem.

(42)  Etykietowanie i opakowanie tych wyroboéw powinny zawieraé wystarczajace i stosowne informacje na temat
bezpieczenistwa ich stosowania w celu ochrony ludzkiego zdrowia i bezpieczenistwa oraz odpowiednie ostrzezenia
zdrowotne, nie powinny natomiast zawiera¢ zadnych elementéw ani cech wprowadzajacych w blad.

(43)  Rozbieznosci migdzy krajowymi przepisami i praktykami dotyczacymi reklamowania i sponsorowania papieroséw
elektronicznych stanowia przeszkode w swobodnym przeplywie towaréw i w swobodzie $wiadczenia ustug oraz
stwarzajg znaczne ryzyko zaklocen konkurencji. Bez dalszych dzialan na szczeblu unijnym istniejace rozbieznosci
prawdopodobnie powigksza si¢ w nadchodzacych latach, biorac réwniez pod uwage rozwijajacy si¢ rynek papie-
roséw elektronicznych i pojemnikow zapasowych. Dlatego tez nalezy zblizy¢ krajowe przepisy dotyczace rekla-
mowania i sponsorowania tych wyrobow, majacych skutki transgraniczne, przyjmujac za podstawe wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego. Papierosy elektroniczne mogag doprowadzi¢ do uzaleznienia od nikotyny, a ostatecznie
do tradycyjnego spozycia tytoniu, poniewaz nasladuja czynno$¢ palenia papieroséw i przyzwyczajaja do niej.
Z tego powodu wiasciwe jest przyjecie restrykcyjnego podejscia do reklamowania papieroséw elektronicznych
i pojemnikéw zapasowych.

(44)  Aby moéc pehni¢ swoje zadania regulacyjne, Komisja oraz panstwa czlonkowskie potrzebuja kompleksowych
informacji na temat rozwoju rynku papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych. W tym celu na
producentéw i importeréw tych wyrobéw nalezy nalozy¢ obowiazki sprawozdawcze w zakresie wielkosci sprze-
dazy, preferencji réznych grup konsumentéw oraz sposobéw sprzedazy. Nalezy zapewnié, ze informacje te
udostepniane s3 ogélowi spoleczenstwa, z nalezytym uwzglednieniem potrzeby ochrony tajemnic handlowych.

(45 Aby zapewni¢ stosowny nadzér pafistw czlonkowskich nad rynkiem, niezbedny jest odpowiedni system sluzacy
producentom, importerom i dystrybutorom do monitorowania, rejestrowania oraz zglaszania wlasciwym organom
podejrzewanych dziatan niepozadanych w celu podjecia odpowiednich dzialan. Panstwa czlonkowskie powinny
zatem by¢ w stanie podjaé odpowiednie dzialania. Zagwarantowana jest klauzula ochronna umozliwiajgca
panstwom czlonkowskim podjecie dzialan majacych na celu przeciwdziatanie powaznym zagrozeniom dla zdrowia
publicznego.

(46) W kontekscie rozwijajacego si¢ rynku papieroséw elektronicznych istnieje mozliwos$¢, ze mimo zgodnosci z prze-
pisami niniejszej dyrektywy, okreslone papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe badz rodzaj papieroséw
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych wprowadzone do obrotu stworza nieprzewidziane zagrozenie dla
zdrowia ludzkiego. Wskazane jest zatem ustanowienie procedury w celu przeciwdzialania takiemu zagrozeniu, co
powinno obejmowal mozliwo$¢ przyjecia przez pafistwo czlonkowskie odpowiednich $rodkéw tymczasowych.
Takie odpowiednie $rodki tymczasowe moglyby obejmowaé zakaz wprowadzania do obrotu okre$lonych papie-
roséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych badz rodzaju papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw
zapasowych. W tym kontekscie Komisja powinna by¢ upowazniona do przyjmowania aktéw delegowanych w celu
objecia zakazem wprowadzania do obrotu okreslonych papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych
badZ rodzaju papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych. Nalezy upowazni¢ Komisj¢ do takiego
dzialania, jezeli co najmniej trzy panstwa czlonkowskie w sposéb nalezycie uzasadniony objely te wyroby zakazem
i konieczne jest wprowadzenie tego zakazu we wszystkich pafistwach czltonkowskich, aby zapewni¢ prawidlowe
funkcjonowanie rynku wewnetrznego wyrobéw zgodnych z niniejsza dyrektywa i niestanowiacych podobnego
zagrozenia dla zdrowia. Komisja powinna zglosi¢ potencjalne zagrozenia zwigzane z papierosami elektronicznymi
wielokrotnego napelniania nie pézniej niz dnia 20 maja 2016 r.

(47)  Niniejsza dyrektywa nie harmonizuje wszystkich aspektow papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapaso-
wych. Na przyklad odpowiedzialno$¢ za przyjmowanie przepiséw dotyczacych aromatéw spoczywa na panstwach
czlonkowskich. Wskazane moze by¢, by pafistwa cztonkowskie rozwazyly zezwolenie na wprowadzanie do obrotu
aromatyzowanych wyrobéw. Dokonujac tego, powinny one mie¢ na uwadze potencjalng atrakcyjno$¢ takich
wyrobéw dla mlodych ludzi i os6b niepalacych. Wszelkie zakazy dotyczace takich aromatyzowanych wyroboéw
musialyby by¢ uzasadnione i notyfikowane zgodnie z dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (').

(") Dyrektywa 98/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 czerwca 1998 r. ustanawiajaca procedure udzielania informacji
w zakresie norm i przepisow technicznych (Dz.U. L 204 z 21.7.1998, s. 37).
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(48)  Ponadto niniejsza dyrektywa nie harmonizuje przepiséw dotyczacych Srodowisk wolnych od dymu tytoniowego,
krajowych ustalen dotyczacych sprzedazy lub reklamowania na poziomie krajowym, rozszerzania marki, ani nie
wprowadza ograniczefi wiekowych w odniesieniu do papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych.
W kazdym razie prezentacja i reklamowanie tych wyrobéw nie powinny prowadzi¢ do propagowania spozywania
tytoniu lub powodowania mylnego utozsamiania ich z wyrobami tytoniowymi. Panstwa cztonkowskie zachowuja
swobode w zakresie regulowania takich kwestii w ramach ich jurysdykeji i s3 do tego zachgcane.

(49)  Poszczegdlne panistwa czlonkowskie w rdzny sposob reguluja wyroby ziotowe do palenia, ktére s3 czesto postrze-
gane jako nieszkodliwe lub mniej szkodliwe mimo zagrozenia dla zdrowia spowodowanego ich spalaniem.
W wielu przypadkach konsumenci nie znaja skladnikéw takich wyrobéw. Aby zapewni¢ prawidlowe funkcjono-
wanie rynku wewnetrznego i poprawi¢ informowanie konsumentéw, nalezy wprowadzi¢ na poziomie Unii
wspolne przepisy dotyczace etykietowania i zglaszania skladnikow dla tych wyrobow.

(50) Nalezy przyzna¢ Komisji uprawnienia wykonawcze, aby zapewni¢ jednolite warunki wdrazania niniejszej dyrek-
tywy w odniesieniu do sporzadzenia i aktualizowania wykazu priorytetowego dodatkéw objetych zwickszonym
obowiazkiem w zakresie sprawozdawczo$ci, ustanawiania 1 aktualizacji formatu zglaszania skladnikow
i rozpowszechniania tych informacji, ustalania, czy wyroby tytoniowe majg aromat charakterystyczny lub podwyz-
szony poziom toksycznosci, wlasciwosci uzalezniajace lub wlasciwo$ci CMR, metodyki ustalania, czy dany wyrdb
tytoniowy ma charakterystyczny aromat, procedury dotyczace ustanowienia i dzialania niezaleznego panelu dorad-
czego dla ustalenia wyroboéw tytoniowych o charakterystycznym aromacie, dokladne umiejscowienie ostrzezenia
zdrowotnego na torebkach z tytoniem do samodzielnego skrecania papierosow, specyfikacji technicznych doty-
czacych wygladu, ukladu i ksztaltu ostrzezen zdrowotnych, norm technicznych dotyczacych ustanowienia i funk-
cjonowania systemu $ledzenia ruchu i pochodzenia (tracking and tracing), zapewniajacego zgodnos¢ systeméw
niepowtarzalnych identyfikatoréw oraz zabezpieczen, jak réwniez ustanawiajagce wspolny wzér zgloszenia dla
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych oraz normy techniczne mechanizmu ponownego napel-
niania dla takich wyrobéw. Te uprawnienia wykonawcze powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 (}).

(51)  Aby zapewni¢ pelne dzialanie niniejszej dyrektywy oraz dostosowa¢ ja do postepu technicznego i naukowego oraz
miedzynarodowych zmian w przemysle tytoniowym oraz w dziedzinie spozycia i regulacji wyrobéw tytoniowych,
nalezy zgodnie z art. 290 TFUE przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow w zakresie przyjmowania
i dostosowywania maksymalnych pozioméw wydzielanych substancji i metod ich pomiaru, ustalania maksymal-
nych pozioméw dodatkéw, ktére powoduja charakterystyczny aromat lub ktére zwickszaja toksyczno$é lub
wlasciwosci uzalezniajgce, zniesienia niektérych zwolnief przyznanych w odniesieniu do wyrobéw tytoniowych
innych niz papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papierosoéw; dostosowanie brzmienia ostrzezen zdro-
wotnych; w zakresie ustanowienia i dostosowywania biblioteki obrazéw, a takze w zakresie okreslania kluczowych
elementéw uméw w sprawie przechowywania danych, ktére maja by¢ zawierane celem $ledzenia ruchu i pocho-
dzenia; i rozszerzania zakresu Srodkéw przyjetych przez panstwa czlonkowskie dla calej Unii dotyczacych okre-
Slonych papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych lub ich rodzajow. Szczegdlnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertow.
Przygotowujac i opracowujac akty delegowane, Komisja powinna zapewni¢ jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentéw Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

(52) Komisja powinna monitorowal rozwdj sytuacji dotyczacy wdrazania i wplywu niniejszej dyrektywy i zlozyé
sprawozdanie dnia 21 maja 2021 r., a nastgpnie — wtedy, gdy jest to niezbgdne, aby ocenié, czy potrzebne sg
zmiany niniejszej dyrektywy. Sprawozdanie powinno zawiera¢ informacje na temat plaszczyzn opakowania
wyrobéw tytoniowych, ktére nie podlegaja przepisom niniejszej dyrektywy, zmian na rynku w zakresie nowator-
skich wyrobéw tytoniowych, zmian na rynku stanowigcych istotng zmiang okoliczno$ci, zmian na rynku
w zakresie cienkich papieroséw, tytoniu do fajki wodnej oraz papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapaso-
wych oraz w zakresie postrzegania tych wyrobéw przez konsumentéw.

Komisja powinna opracowa¢ sprawozdanie na temat wykonalnosci, korzysci i wplywu europejskiego systemu na
regulacje skladnikéw uzywanych w wyrobach tytoniowych, w tym wykonalnoSci oraz korzySci ustanowienia
wykazu skfadnikéw na poziomie Unii, ktére moga by¢ stosowane lub obecne w wyrobach tytoniowych lub tez

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawnied wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55
z 28.2.2011, s. 13).
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dodawane do tych wyrobéw — tzw. ,wykaz pozytywny”. Przy przygotowywaniu tego sprawozdania Komisja
powinna dokona¢ oceny, migdzy innymi, dostgpnych dowodéw naukowych dotyczacych toksycznego i uzaleznia-
jacego dzialania skladnikéw.

(53)  Wyroby tytoniowe i powigzane wyroby, ktére sa zgodne z niniejsza dyrektywa, powinny korzystaé ze swobod-
nego przeplywu towaréw. Jednak w $wietle réznego stopnia harmonizacji osiagnigtego przez te dyrektywe
panistwa czlonkowskie powinny utrzymaé, pod pewnymi warunkami, uprawnienia do nakladania — w odniesieniu
do niektorych aspektow — dalszych wymogéw stuzacych ochronie zdrowia publicznego. Chodzi na przyklad
o prezentacje i opakowanie — w tym kolory — wyrobéw tytoniowych inne niz ostrzezenia zdrowotne, w odnie-
sieniu do ktérych niniejsza dyrektywa przewiduje pierwszy zestaw podstawowych wspélnych zasad. Pafstwa
czlonkowskie moga na przyklad wprowadzi¢ przepisy przewidujace dalsza normalizacje opakowai wyrobéw
tytoniowych, o ile przepisy te sg zgodne z TFUE i zobowigzaniami w ramach WTO oraz nie wplywaja na
pelne stosowanie niniejszej dyrektywy.

(54) Poza tym, aby uwzglednié ewentualne przyszle zmiany sytuacji rynkowej, panstwa czlonkowskie powinny mieé
réwniez mozliwo$¢ zakazywania pewnej kategorii wyrobéw tytoniowych lub powigzanych wyrobéw z uwagi na
szczeg6lng sytuacje danego pafnistwa czlonkowskiego i pod warunkiem, ze przepisy te uzasadnione sa potrzeba
ochrony zdrowia publicznego, biorgc pod uwage wysoki poziom ochrony zapewniany przez niniejszg dyrektywe.
Panistwa czlonkowskie powinny powiadomi¢ Komisj¢ o wprowadzeniu tych surowszych przepiséw krajowych.

(55) Panstwo czlonkowskie powinno zachowal swobode w zakresie utrzymywania lub wprowadzania przepiséw
krajowych stosowanych do wszystkich wyrobéw wprowadzonych do obrotu na jego terytorium krajowym,
w odniesieniu do kwestii nieuregulowanych niniejsza dyrektywa, o ile przepisy te sa zgodne z TFUE i nie zagrazaja
pelnemu stosowaniu niniejszej dyrektywy. Zgodnie z tymi warunkami i na ich mocy panstwa czlonkowskie
moglyby miedzy innymi wprowadzi¢ przepisy dotyczace akcesoriéw uzywanych do zazywania wyrobow tytonio-
wych (w tym dotyczace fajek wodnych) i wyrobéw ziotowych do palenia lub zakaza¢ uzywania tych akcesoriow,
jak réwniez wprowadzi¢ przepisy dotyczace wyrobéw przypominajgcych wygladem wyréb tytoniowy lub powig-
zany lub zakaza¢ tych wyroboéw. Wymagane jest uprzednie zglaszanie krajowych przepiséw technicznych zgodnie
z dyrektywa 98/34/WE.

(56)  Panstwa czlonkowskie powinny zapewni¢, aby dane osobowe byly przetwarzane wylacznie zgodnie z zasadami
i $srodkami zabezpieczajagcymi ustanowionymi dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (?).

(57)  Niniejsza dyrektywa nie narusza przepiséw Unii regulujacych uzycie i etykietowanie organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie.

(58)  Zgodnie ze wspdlng deklaracjg polityczng pafistw cztonkowskich i Komisji z dnia 28 wrze$nia 2011 r. dotyczaca
dokumentdéw wyjasniajacych (?) panstwa czlonkowskie zobowigzaly si¢ do dolaczania, w uzasadnionych przypad-
kach, do powiadomienia o $rodkach transpozycji co najmniej jednego dokumentu wyjasniajacego zwigzki miedzy
elementami dyrektywy a odpowiadajagcymi im czgdciami krajowych instrumentéw transpozycji. W odniesieniu do
niniejszej dyrektywy prawodawca uznaje, ze przekazanie tych dokumentéw jest uzasadnione.

(59)  Niniejsza dyrektywa nie zmienia obowiazku poszanowania praw podstawowych i zasad prawnych ustanowionych
w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej. Niniejsza dyrektywa ma wplyw na niektdre prawa podstawowe.
Nalezy zatem zapewnié, by obowiazki nalozone na producentéw, importeréw i dystrybutoréw tytoniu i powigza-
nych wyrobéw nie tylko gwarantowaly wysoki poziom ochrony zdrowia i konsumenta, ale takze chronily inne
prawa podstawowe i byly proporcjonalne wzgledem prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego.
Niniejsza dyrektywa powinna by¢ stosowana z poszanowaniem prawa Unii i stosownych zobowigzan miedzyna-

rodowych.

(60)  Poniewaz cele niniejszej dyrektywy, tj. zblizenie przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw czlonkowskich dotyczacych produkcji, prezentacji i sprzedazy wyrobéw tytoniowych i powiazanych wyro-
béw, nie moga zostaé osiggnicte w sposdb wystarczajgcy przez panstwa cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na

(") Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 paZdziernika 1995 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U. L 281 z 23.11.1995, s. 31).
() DzU. C 369 z 17.12.2011, s. 14.
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ich skale i skutki mozliwe jest ich lepsze osiagniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dzialania zgodnie
z zasada pomocniczosci okre$long w art. 5 TUE. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, okreslona w tym artykule,
niniejsza dyrektywa nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagniecia tych celéw,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DYREKTYWE:

TYTUL I
PRZEPISY WSPOLNE
Artykut 1
Przedmiot

Celem niniejszej dyrektywy jest zblizenie przepisdw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkow-
skich dotyczacych:

a) skladnikéw wyrobéw tytoniowych i substancji wydzielanych przez te wyroby oraz zwigzanych z tym obowiazkéw
sprawozdawczych, w tym maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla
w papierosach;

b) wybranych aspektow dotyczacych etykietowania i opakowania wyroboéw tytoniowych, w tym ostrzezen zdrowotnych,
ktére nalezy zamieszcza¢ na opakowaniach jednostkowych oraz wszystkich zbiorczych opakowaniach wyrobéw
tytoniowych, a takze identyfikowalnosci i zabezpieczen, ktére stosuje si¢ do wyrobéw tytoniowych w celu zapew-
nienia ich zgodnosci z niniejsza dyrektywa;

¢) zakazu wprowadzania do obrotu tytoniu do stosowania doustnego;
d) transgranicznej sprzedazy na odleglos¢ wyrobow tytoniowych;
¢) obowiazku zglaszania nowatorskich wyrobéw tytoniowych;

f) wprowadzania do obrotu i etykietowania pewnych wyrobéw powigzanych z wyrobami tytoniowymi, mianowicie
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych oraz wyrobéw ziotowych do palenia;

w celu ulatwienia prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego wyrob6éw tytoniowych i powigzanych wyrobdw,
majac na celu wysoki poziom ochrony zdrowia, zwlaszcza mtodych ludzi, i wypelnienie obowiazkéw Unii wynikajacych
z Ramowej konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia o ograniczeniu uzycia tytoniu (,konwencja”).

Artykut 2
Definicje
Do celéw niniejszej dyrektywy stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,tyton” oznacza liScie oraz inne naturalne, przetworzone lub nieprzetworzone czgsci roélin tytoniu, w tym tyton
ekspandowany i tyton odtworzony;

2) ,tyton fajkowy” oznacza tyton, ktéry moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania, przeznaczony wylacznie do
uzycia w fajce;

3) ,tyton do samodzielnego skrecania papieroséw” oznacza tyton, z ktérego konsumenci lub punkty detaliczne moga
zrobi¢ papierosy;

4) ,wyroby tytoniowe” oznaczaja wyroby przeznaczone do spozycia przez konsumentéw, skladajace si¢, nawet
czeSciowo, z tytoniu, w tym zmodyfikowanego genetycznie;

5) ,wyrdb tytoniowy bezdymny” oznacza wyrdb tytoniowy, z ktérym nie wigze si¢ proces spalania, w tym tyton do
zucia, tyton do nosa i tyton do stosowania doustnego;

6) ,tyton do zucia” oznacza wyrdb tytoniowy bezdymny przeznaczony wylgcznie do Zucia;

7) Jtytont do nosa” oznacza wyréb tytoniowy bezdymny, ktéry moze by¢ zazywany przez nos;

8) ,tyton do stosowania doustnego” oznacza wszelkie wyroby tytoniowe do stosowania doustnego, z wyjatkiem tych
przeznaczonych do inhalacji badZ zucia, wytworzone catkowicie lub czgsciowo z tytoniu, w postaci proszku, czastek
lub tez polaczenia tych postaci, szczegélnie takie, ktére sa porcjowane w saszetki lub dostepne w perforowanych

saszetkach;

9) ,wyroby tytoniowe do palenia” oznacza wyroby tytoniowe inny niz wyréb tytoniowy bezdymny;
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10) ,papieros” oznacza zrolowany tyton, ktéry moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania; bardziej szczegbtowa
definicja zawarta jest w art. 3 ust. 1 dyrektywy Rady 2011/64/UE (');

11) ,cygaro” oznacza zrolowany tytofi, ktéry moze by¢ spozywany w drodze procesu spalania; bardziej szczegblowa
definicja okreslona jest w art. 4 ust. 1 dyrektywy2011/64/UE;

12) ,cygaretka” oznacza rodzaj malego cygara; bardziej szczegdlowa definicja zawarta jest w art. 8 ust. 1 dyrektywy Rady
2007/74WE ();

13) ,tyton do fajki wodnej” oznacza wyréb tytoniowy, ktéry moze by¢ spozywany w fajce wodnej. Do celéw niniejszej
dyrektywy tytont do fajki wodnej jest uwazany za wyrdb tytoniowy do palenia. Jesli dany wyréb moze by¢ wykorzy-
stywany w fajkach wodnych i jako tytonn do samodzielnego skrecania papieroséw, uznaje si¢ go za tytoii do
samodzielngeo skreccania papierosow;

14) ,nowatorski wyréb tytoniowy” oznacza wyrdb tytoniowy, ktory:

a) nie jest zadnym z nastgpujacych: papieros, tyton do samodzielnego skrecania papierosow, tytoni fajkowy, tyton do
fajki wodnej, cygaro, cygaretka, tyton do zucia, tyton do nosa lub tyton do stosowania doustnego; oraz

b) zostaje wprowadzony do obrotu po dniu 19 maja 2014 r;

15) ,wyrdb ziolowy do palenia” oznacza wyréb na bazie roélin, ziét lub owocéw, ktdry nie zawiera tytoniu i moze byé
spozywany w drodze procesu spalania;

16) ,papieros elektroniczny” oznacza wyrdb, ktory moze by¢ wykorzystywany do spozycia pary zawierajacej nikotyne za
pomoca ustnika lub wszelkie elementy tego wyrobu, w tym kartridze, zbiorniczki i urzadzenia bez kartridza lub
zbiorniczka. Papierosy elektroniczne moga by¢ jednorazowego uzytku albo wielokrotnego napelniania, za pomoca
pojemnika zapasowego lub zbiorniczka lub wielokrotnego ladowania za pomocy kartridzy jednorazowych;

17) ,pojemnik zapasowy” oznacza naczynie z plynem zawierajacym nikotyne, ktéry mozna wykorzysta¢ do ponownego
napelnienia papierosa elektronicznego;

18) ,skladnik” oznacza tytori, dodatek, a takze wszystkie substancje lub elementy wystepujace w gotowym wyrobie
tytoniowym lub powiazanym wyrobie, w tym papier, filtr, tusz, kapsulki i kleje;

19) ,nikotyna” oznacza alkaloidy nikotynowe;
20) ,substancje smoliste” oznaczaja surowy, bezwodny beznikotynowy kondensat dymu tytoniowego;

21) ,wydzielane substancje” oznaczaja substancje uwalniane podczas uzywania tytoniu lub wyrobu tytoniowego zgodnie
z przeznaczeniem, takie jak substancje znajdujace si¢ w dymie, lub substancje uwalniane w procesie uzywania
wyrob6éw tytoniowych bezdymnych;

22) ,maksymalny poziom” lub ,maksymalny poziom wydzielanych substancji” oznacza maksymalng ilo$¢ substanciji

w wyrobie tytoniowym lub maksymalng ilo$¢ substancji wydzielanych przez wyréb tytoniowy, mierzong w miligra-

mach (poziom lub zawarto$¢ moze wynosi¢ 0);

23) ,dodatek” oznacza substancje, inng niz tyton, dodang do wyrobu tytoniowego, jego opakowania jednostkowego lub
opakowania zbiorczego;

24) ,$rodek aromatyzujacy” oznacza dodatek nadajacy zapach lub smak;

25) ,aromat charakterystyczny” oznacza wyraznie wyczuwalny zapach lub smak inny niz zapach lub smak tytoniu,
wynikajacy z zastosowania dodatku lub kombinacji dodatkéw, w tym zapach lub smak owocéw, przypraw, zidl,
alkoholu, stodyczy, mentolu lub wanilii, ktéry jest zauwazalny przed spozyciem wyrobu tytoniowego lub w trakcie
spozywania;

26) ,wlasciwosci uzalezniajace” oznaczaja potencjal farmakologiczny substancji w zakresie wywolywania uzaleznienia —
stanu, ktory wplywa na zdolnos$¢ osoby do kontrolowania swojego zachowania, zwykle poprzez pobudzenie ukladu
nagrody lub zlagodzenie objawéw odstawienia, badZ na oba z tych sposobéw;

(") Dyrektywa Rady 2011/64/UE z dnia 21 czerwca 2011 r. w sprawie struktury oraz stawek akcyzy stosowanych do wyrobéw
tytoniowych (Dz.U. L 176 z 5.7.2011, s. 24).

(%) Dyrektywa Rady 2007/74/WE z dnia 20 grudnia 2007 r. w sprawie zwolnienia towaréw przywozonych przez osoby podrézujace
z pafistw trzecich z podatku od wartosci dodanej i akcyzy (Dz.U. L 346 z 29.12.2007, s. 6).
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27) ,toksycznos$¢” oznacza stopien, w jakim dana substancja moze wywola¢ szkodliwe skutki dla organizmu czlowieka,
w tym skutki roztozone w czasie, zwykle bedace nastepstwem regularnego lub stalego spozycia takiej substancji lub
narazenia na jej dzialanie;

28

=

Listotna zmiana okolicznosci” oznacza wzrost wielkosci sprzedazy danej kategorii wyrobu o co najmniej 10% w co
najmniej pieciu pafistwach czlonkowskich, wedlug danych dotyczacych sprzedazy przekazanych zgodnie z art. 5 ust.
6 lub wzrost czestosci spozycia wyrobéw tytoniowych w grupie konsumentéw ponizej 25 roku zycia o co najmniej
pie¢ punktéw procentowych w co najmniej pieciu panstwach cztonkowskich wedlug sprawozdania Eurobarometru
nr 385 z maja 2012 r. lub wedlug réwnowaznych badan czestoéci spozycia wyrobéw tytoniowych; w kazdym razie,
uznaje si¢, ze do istotnej zmiany okolicznosci nie doszlo, jezeli wielko$¢ detalicznej sprzedazy danej kategorii
wyrobow nie przekroczyla 2,5 % catkowitej sprzedazy wyrobéw tytoniowych na poziomie unijnym;

29) ,opakowanie zbiorcze” oznacza kazde opakowanie, w ktérym wprowadza si¢ wyroby tytoniowe lub powigzane
wyroby do obrotu, a ktére zawiera opakowanie jednostkowe lub zbiér opakowan jednostkowych; przezroczyste
ostony nie s3 uwazane za opakowanie zbiorcze;

30) ,opakowanie jednostkowe” oznacza najmniejsze wprowadzane do obrotu pojedyncze opakowanie wyrobu tytonio-
wego lub powigzanego wyrobu;

31) ,torebka” oznacza opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw, albo w formie prosto-
katnej kieszeni z klapka przykrywajaca zamknigcie, albo w formie stojacej torebki;

32) ,ostrzezenie zdrowotne” oznacza ostrzezenie dotyczace niekorzystnego wplywu wyrobu na zdrowie ludzkie lub
innych niepozadanych konsekwencji jego spozycia, w tym ostrzezenia tekstowe, mieszane ostrzezenia zdrowotne,
ostrzezenia ogdlne i wiadomosci informacyjne, przewidziane w niniejszej dyrektywie;

33) ,mieszane ostrzezenie zdrowotne” oznacza ostrzezenie zdrowotne, skladajace si¢ z polaczenia ostrzezenia teks-
towego 1 odpowiadajacej mu fotografii lub ilustracji, przewidziane w niniejszej dyrektywie;

34) ,transgraniczna sprzedaz na odleglo$¢” oznacza sprzedaz konsumentom na odleglosé, w przypadku ktérej
w momencie zamawiania wyrobu w punkcie detalicznym konsument znajduje si¢ w panstwie czlonkowskim
innym niz panstwo czlonkowskie lub panistwo trzecie, w ktorym znajduje si¢ siedziba punktu detalicznego;
uwaza si¢, ze siedziba punktu detalicznego znajduje si¢ w panstwie cztonkowskim:

a) w przypadku osoby fizycznej — gdy jej miejsce prowadzenia dzialalnosci znajduje si¢ w tym panstwie czlonkow-
skim;

b) w innych przypadkach — gdy punkt detaliczny ma swoja siedzibe statutows, zarzad lub miejsce prowadzenia
dzialalnosci, wlaczajac oddzial, agencje lub innego rodzaju zaklad, w tym panstwie czlonkowskim;

35) ,konsument” oznacza osob¢ fizyczna dzialajaca w celach niemieszczacych si¢ w ramach jej dzialalnosci handlowe;j,
gospodarczej, rzemieslniczej lub zawodowej;

36) ,system sprawdzania wieku” oznacza system obliczeniowy, ktéry w jednoznaczny sposéb potwierdza elektronicznie
wiek konsumenta zgodnie z wymogami krajowymi;

37) ,producent” oznacza kazda osobe¢ fizyczng lub prawna, ktéra produkuje wyréb lub posiada zaprojektowany i wypro-
dukowany wyréb, i wprowadza ten wyréb do obrotu pod wlasng nazwa firmows lub wlasnym znakiem handlowym;

38) ,przywoz wyrobéw tytoniowych lub powigzanych wyrobéw” oznacza wprowadzenie na terytorium Unii takich
wyrobéw, chyba ze wyroby te byly objete zawieszajacg procedurg celna, w chwili wprowadzenia ich do Unii,
a takze ich zwolnienie z zawieszajacej procedury celnej;



29.4.2014 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L 127/13

39) ,importer wyrobéw tytoniowych lub powigzanych wyrobéw” oznacza wihasciciela wyrobéw tytoniowych lub powia-
zanych wyrobow lub osob¢ majaca prawo do rozporzadzania tymi wyrobami, ktére zostaly wprowadzone na
terytorium Unii;

40) ,wprowadzanie do obrotu” oznacza udostgpnianie wyrobéw, niezaleznie od miejsca ich produkeji, konsumentom
w Unii, za oplata lub nieodplatnie, w tym w drodze sprzedazy na odleglo$é; w przypadku transgranicznej sprzedazy
na odlegto$¢ za miejsce wprowadzenia do obrotu wyrobu uznaje si¢ panstwo czlonkowskie, w ktérym znajduje si¢
konsument;

41) ,punkt detaliczny” oznacza kazdy punkt, w ktérym wyroby tytoniowe s3 wprowadzane do obrotu, w tym przez
osobe fizyczna.
TYTUL II
WYROBY TYTONIOWE
ROZDZIAL |

Skladniki i wydzielane substancje

Artykut 3

Maksymalny poziom wydzielanych substancji dla substancji smolistych, nikotyny, tlenku wegla i innych
substangji

1. Maksymalny poziom wydzielanych substancji w dymie papierosowym papieroséw wprowadzonych do obrotu lub
wyprodukowanych w panstwach czlonkowskich (,maksymalny poziom wydzielanych substancji”) nie przekracza:

a) w przypadku substancji smolistych — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;
b) w przypadku nikotyny — 1 mg w przeliczeniu na jednego papierosa;
¢) w przypadku tlenku wegla — 10 mg w przeliczeniu na jednego papierosa.

2. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27 w celu obnizania maksymalnych
pozioméw wydzielanych substancji okreslonych w ust. 1, jesli jest to konieczne w zwigzku z normami uzgodnionymi na

szczeblu miedzynarodowym.

3. Panstwa czlonkowskie zglaszaja Komisji wszelkie ustanowione przez siebie maksymalne poziomy wydzielanych
przez papierosy substancji innych niz substancje wydzielane, o ktérych mowa w ust. 1, oraz substancje wydzielane przez
wyroby tytoniowe inne niz papierosy.

4. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 27 w celu wlaczenia norm uzgodnionych przez strony ramowej
konwencji lub WHO odnoszacych si¢ do maksymalnych pozioméw wydzielanych przez papierosy substancji innych niz
te, o ktérych mowa w ust. 1, oraz substancji wydzielanych przez wyroby tytoniowe inne niz papierosy do prawa
unijnego.

Artykut 4

Metody pomiaru

1. Wydzielane substancje smoliste, nikotyna i tlenek wegla w dymie papierosowym mierzone sa na podstawie norm
ISO: 4387 dla substancji smolistych, ISO: 10315 dla nikotyny i 1SO:8454 dla tlenku wegla.

Dokladno$¢ podawanych pomiaréw dotyczacych zawartoici substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla ustala si¢
zgodnie z normg ISO 8243.

2. Pomiary, o ktérych mowa w ust. 1, weryfikuje si¢ w laboratoriach, ktére sg zatwierdzone i monitorowane przez
wiasciwe organy panstw czlonkowskich.

Laboratoria te nie moga naleze¢ do przemystu tytoniowego ani by¢ przez ten przemyst bezposrednio lub posrednio
kontrolowane.

Panistwa czlonkowskie przekazujg Komisji wykaz zatwierdzonych laboratoriéw, okreslajac kryteria ich zatwierdzania oraz
stosowane metody monitorowania oraz uaktualniaja ten wykaz przy okazji kazdej zmiany. Komisja podaje do publicznej
wiadomosci te wykazy zatwierdzonych laboratoriow.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27 w celu dostosowania metod
pomiaru wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku wegla, jesli jest to konieczne w zwigzku ze zmianami
w wiedzy naukowej i technicznej lub normami uzgodnionymi na szczeblu migdzynarodowym.
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4.  Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje o wszelkich metodach pomiaru, ktérych uzywaja do pomiaru
substancji wydzielanych przez papierosy, innych niz te, o ktérych mowa w ust. 3, oraz substancji wydzielanych przez
wyroby tytoniowe inne niz papierosy.

5. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 27 w celu wlaczenia do prawa unijnego norm uzgodnionych
przez strony konwencji lub WHO odnoszacych si¢ do metod pomiaru.

6.  Pafstwa czlonkowskie moga pobieral od producentéw i importeréw wyrobéw tytoniowych oplaty o proporcjo-
nalnej wysokosci za weryfikacje pomiaréw, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

Artykut 5
Zglaszanie skladnikéw i wydzielanych substancji

1. Pafstwa czlonkowskie nakladajg na producentéw i importeréw wyrobéw tytoniowych wymdg przedkiadania
wla$ciwym organom nastepujacych informacji, w podziale na marki i rodzaje:

a) wykazu wszystkich skladnikéw, wraz z ich ilosciami, uzywanych do produkcji wyrobow tytoniowych, w porzadku
malejacym wedtug masy kazdego ze skladnikow zawartych w danym wyrobie tytoniowym;

b) poziomu substancji wydzielanych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i 4;
¢) o ile sg dostepne, informacje na temat innych wydzielanych substangji i ich pozioméw.
W przypadku wyrobow juz wprowadzonych do obrotu informacje te przekazuje si¢ do dnia 20 listopada 2016 r.

Producenci lub importerzy powiadamiajg wlasciwe organy danych panstw czlonkowskich w przypadku zmiany skladu
wyrobu, wplywajacej na informacje przekazywane na podstawie niniejszego artykutu

W przypadku nowych lub zmodyfikowanych wyrobéw tytoniowych informacje wymagane na podstawie niniejszego
artykulu przedkladane s3 przed wprowadzeniem do obrotu tych wyrobéw.

2. Wykazowi skladnikéw, o ktérych mowa w ust. 1 lit. a), towarzyszy oswiadczenie okreslajace powody uzycia takich
sktadnikéw w tych wyrobach tytoniowych. W wykazie tym podaje si¢ réwniez status skladnikow, w tym wskazuje sig,
czy zostaly one zarejestrowane na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady ('),
a takze podaje si¢ klasyfikacje tych skladnikéw zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
1272/2008 (3).

3. Wykazowi, o ktéorym mowa w ust. 1 lit. a), towarzysza takze istotne dane toksykologiczne dotyczace tych
sktadnikéw w postaci spalonej lub niespalonej, w zaleznosci od przypadku, ze szczeg6lnym odniesieniem do ich wplywu
na zdrowie konsumentéw, przy uwzglednieniu m.in. ich skutkéw uzalezniajacych.

Ponadto w przypadku papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw dokument techniczny, w ktérym
przedstawiany jest ogdlny opis uzywanych dodatkow i ich wlasciwosci, jest przekazywany przez producenta lub impor-
tera.

W przypadku skladnikéw innych niz substancje smoliste, nikotyna i tlenek wegla oraz w odniesieniu do wydzielanych
substancji, o ktérych mowa w art. 4 ust. 4, producenci i importerzy podaja uzyte metody pomiaru wydzielanych
skladnikéw. Pafistwa czlonkowskie moga takze nalozy¢ na producentéw lub importeréw wymdg przeprowadzenia
innych badan, ktére mogg by¢ zalecane przez wiasciwe organy, w celu ustalenia wplywu skladnikéw na zdrowie,
przy uwzglednieniu m.in. ich wlasciwosci uzalezniajacych i toksycznosci.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby informacje przedlozone zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu i art. 6 byly
udostepniane ogbtowi spoleczenstwa na stronie internetowej. Rozpowszechniajac powyzsze informacje, panstwa czlon-
kowskie nalezycie uwzgledniaja potrzebe ochrony tajemnicy handlowej. Pafistwa czlonkowskie wymagaja od produ-
centéw i importeréw, by przedkladajac informacje zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu i art. 6, wyszczegdlniali
informacje, ktére uznaja za tajemnice handlowe.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny,
udzielania zezwolefi i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikalidw,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajgcego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 79393 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr
1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE i 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznako-
wania i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajgcego i uchylajacego dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 (Dz.U. L 353 z 31.12.2008, s. 1).

—_
-
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5. W drodze aktéw wykonawczych Komisja okresla i, w razie potrzeby, aktualizuje format, w jakim nalezy przed-
klada¢ i udostgpnia¢ informacje, o ktérych mowa w ust. 1 i 6 niniejszego artykulu i art. 6. Te akty wykonawcze
przyjmowane sg zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2.

6.  Panstwa czlonkowskie nakladaja na producentéw i importeréw wymdg przedkladania dostgpnych im wewnetrz-
nych i zewngtrznych analiz w zakresie badania rynku i preferencji réznych grup konsumentéw, w tym miodych ludzi
i aktualnych palaczy, dotyczacych sktadnikéw i wydzielanych substancji, jak réwniez streszczen wszelkich badan rynko-
wych przeprowadzonych przy okazji wprowadzania nowych wyrob6éw. Pafistwa cztonkowskie nakladajg takze na produ-
centéw i importeréw wymog corocznego przekazywania danych dotyczacych wielkosci ich sprzedazy w podziale na
marki i rodzaje, w sztukach lub w kilogramach, w podziale wedlug panstw cztonkowskich, poczawszy od dnia 1 stycznia
2015 r. Panstwa czlonkowskie przekazuja wszelkie dodatkowe dostepne im dane dotyczace wielkosci sprzedazy.

7. Przekazywanie wszystkich danych i informacji do panstw czlonkowskich i przez pafstwa czlonkowskie na
podstawie niniejszego artykutu i art. 6 odbywa si¢ w formie elektronicznej. Paiistwa czlonkowskie przechowujg infor-
macje w formie elektronicznej i zapewniaja Komisji oraz innym panstwom czlonkowskim dostgp do nich do celéw
stosowania niniejszej dyrektywy. Pafistwa czlonkowskie i Komisja zapewniaja zachowanie tajemnic handlowych i innych
poufnych informacji zgodnie z zasadami poufnosci.

8.  Za otrzymywanie, przechowywanie, przetwarzanie, analiz¢ i publikowanie informacji przekazanych pafistwom
czlonkowskim na podstawie niniejszego artykulu moga one pobiera¢ od producentéw i importeréw wyrobéw tytonio-
wych oplaty o proporcjonalnej wysokosci.

Artykut 6
Priorytetowy wykaz dodatkéw oraz zwigkszone obowiazki sprawozdawcze

1. Oprécz obowiazkéw sprawozdawczych, okreslonych w art. 5, do niektérych dodatkéw zawartych w papierosach
i tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw, znajdujacych si¢ w wykazie priorytetowym, zastosowanie majg zwigk-
szone obowiazki sprawozdawcze. Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajace, a nastepnie aktualizujace taki
wykaz priorytetowy dodatkéw. Wykaz ten zawiera dodatki:

a) w przypadku ktorych istnieja wstepne wskazania, wyniki badai lub uregulowania w innych systemach prawnych,
sugerujace, ze posiadaja one jedna z wlasciwosci okreslonych w ust. 2 lit. a)-d) niniejszego artykulu; oraz

b) ktére naleza do najpowszechniej stosowanych dodatkéw wedlug wagi lub liczby zgodnie z przepisami dotyczgcymi
sprawozdawczosci dotyczacej skladnikéw na mocy art. 5 ust. 11 3.

Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2. Pierwszy wykaz
dodatkow zostaje przyjety przed dniem 20 maja 2016 r. i zawiera co najmniej 15 dodatkow.

2. Pafstwa czlonkowskie wymagaja od producentéwi importeréw papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania
papieroséw zawierajacych dodatek, ktéry znajduje si¢ w wykazie priorytetowym okreslonym w ust. 1, by przeprowadzili
oni kompleksowe badania w celu stwierdzenia, czy dodatek:

a) przyczynia si¢ do toksycznosci lub whasciwosci uzalezniajacych danych wyrobow oraz czy w zwiazku z tym zwigksza
si¢ znacznie lub w wymiernym stopniu toksycznos¢ lub wlasciwosci uzalezniajace ktéregokolwiek z danych wyrobow;

b) nadaje aromat charakterystyczny;
¢) ulatwia inhalacje lub absorpcje nikotyny; lub

d) powoduje powstawanie substancji majacych wilasciwo$ci CMR, wraz z podaniem ich ilosci oraz czy w zwigzku z tym
zwigkszajg si¢ znacznie lub w wymiernym stopniu wlasciwosci CMR ktéregokolwiek z danych wyrobéw.

3. W badaniach tych uwzglednia si¢ przeznaczenie wyrobéw oraz ocenia si¢ w szczegdlnosci substancje wydzielane
w procesie spalania z udzialem danego dodatku. W badaniach ocenia si¢ réwniez interakcje tego dodatku z innymi
sktadnikami zawartymi w danych wyrobach. Producenci lub importerzy stosujacy ten sam dodatek w swoich wyrobach
tytoniowych moga przeprowadzaé wspélne badania, jezeli sktad wyroboéw zawierajacych ten dodatek jest poréwnywalny.
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4. Producenci lub importerzy sporzadzaja sprawozdanie zawierajace wyniki tych badan. Sprawozdanie to zawiera
streszczenie oraz kompleksowy przeglad zawierajacy kompilacje dostgpnej literatury naukowej na temat tego dodatku
oraz streszczajacy wewnetrzne dane dotyczace skutkéw tego dodatku.

Producenci lub importerzy przedkladaja te sprawozdania Komisji, a ich kopie wlasciwym organom panstw czlonkow-
skich, w ktérych wyrdb tytoniowy zawierajacy dany dodatek jest wprowadzony do obrotu nie pdZniej niz 18 miesiecy po
umieszczeniu tego dodatku w wykazie priorytetowym, ustanowionym zgodnie z ust. 1. Komisja i zainteresowane
panstwa czlonkowskie mogg réwniez zada¢ od producentéw lub importeréw informacji uzupelniajagcych na temat
odno$nego dodatku. Informacje uzupelniajace umieszczane s3 w sprawozdaniu.

Komisja i zainteresowane pafistwa czlonkowskie moga wymagaé poddania tych sprawozdan wzajemnej ocenie przez
niezalezny organ naukowy, szczeg6lnie pod wzgledem kompleksowosci, metodyki i wnioskéw. Otrzymane w ten sposéb
informacje sa wykorzystywane przez Komisj¢ i panstwa cztonkowskie w podejmowanych decyzyjach na mocy art. 7.
Pafistwa czlonkowskie i Komisja mogg pobieral od producentéw i importeréw wyrobéw tytoniowych za te wzajemne
oceny oplaty o proporcjonalnej wysokosci.

5. Male i $rednie przedsigbiorstwa, zdefiniowane w zaleceniu Komisji 2003/361/WE (1), sa zwolnione z obowiazkéw
przewidzianych w niniejszym artykule, jezeli sprawozdanie na temat odnosnego dodatku sporzadza inny producent lub
importer.

Artykut 7
Przepisy dotyczace skladnikéw
1. Panstwa czlonkowskie zakazuja wprowadzania do obrotu wyrobéw tytoniowych o charakterystycznym aromacie.
Panistwa czlonkowskie nie zakazujg stosowania dodatkéw niezbednych w produkeji wyrobéw tytoniowych, na przyklad
cukru, ktéry zastepuje cukier utracany podczas procesu suszenia, o ile zastosowanie tych dodatkéw nie prowadzi do

nadania wyrobowi aromatu charakterystycznego i nie zwigksza znacznie lub w wymiernym stopniu wiasciwosci uzalez-
niajacych, toksycznosci lub wlasciwosci CMR wyrobu tytoniowego.

Pafistwa czlonkowskie powiadamiaja Komisje o $rodkach przyjetych na podstawie niniejszego ustepu.

2. Na wniosek pafistwa czlonkowskiego Komisja okresla, w drodze aktéw wykonawczych, czy dany wyrdb tytoniowy
jest objety zakresem ustepu 1; Komisja moze tez wydawaé takie akty wykonawcze z wlasnej inicjatywy. Te akty
wykonawcze przyjmowane sg zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2.

3. Komisja przyjmuje akty wykonawcze ustanawiajgce jednolite zasady dotyczace procedur, wedlug ktérych ustala sie,
czy dany wyréb tytoniowy jest objety zakresem ust. 1. Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie z procedury
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2.

4. Na poziomie Unii ustanowiony zostaje niezalezny panel doradczy. Panstwa cztonkowskie i Komisja moga prowa-
dzi¢ konsultacje z tym panelem przed przyjeciem Srodka na mocy ust. 1 i 2 niniejszego artykutu. Komisja przyjmuje akty
wykonawcze ustanawiajace procedury dotyczgce ustanowienia i dzialania tego panelu.

Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2.

5. W przypadku gdy poziom zawartosci lub stezenia niekt6érych dodatkéw lub ich kombinacji spowodowat wprowa-
dzenie zakazoéw zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu w co najmniej trzech pafstwach czlonkowskich, Komisja jest
uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27 w celu okreslenia maksymalnych pozioméw
zawartosci dla tych dodatkéw lub kombinacji tych dodatkéw, nadajacych aromat charakterystyczny.

6.  Panstwa czlonkowskie zakazuja wprowadzania do obrotu wyrobéw tytoniowych zawierajacych nastepujace dodatki:

a) witaminy lub inne dodatki, ktére stwarzaja wrazenie, zZe wyrdb tytoniowy jest korzystny dla zdrowia lub wiaze si¢
z nim zmniejszone zagrozenie dla zdrowia;

b) kofeing lub tauryng, lub inne dodatki i zwiazki pobudzajace, kojarzone z energia i witalnoscia;
¢) dodatki majace wlasciwosci barwigce dla wydzielanych substancji;

(") Zalecenie Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r. dotyczace definicji mikroprzedsigbiorstw oraz malych i $rednich przedsi¢-
biorstw (Dz.U. L 124 z 20.5.2003, s. 36).
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d) w przypadku wyrobéw tytoniowych do palenia — dodatki, ktére ulatwiaja inhalacje lub absorpcje nikotyny; oraz
e) dodatki, ktére w formie niespalonej maja wlasciwosci CMR.

7. Panstwa czlonkowskie zakazuja wprowadzania do obrotu wyrobéw tytoniowych zawierajacych srodki aromatyzu-
jace w jakichkolwiek ich komponentach, takich jak filtry, papier, opakowania, kapsutki, lub nadawania wyrobom tyto-
niowym wiasciwosci technicznych, ktére pozwalaja na zmiang zapachu lub smaku danych wyrobéw tytoniowych lub
intensywnosci ich dymu. Filtry, papier i kapsulki nie zawieraja tytoniu ani nikotyny.

8.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby przepisy i warunki okreSlone w rozporzadzeniu (WE) nr 1907/2006 byly,
w stosownych przypadkach, stosowane do wyrobéw tytoniowych.

9. W oparciu o dowody naukowe panstwa czlonkowskie zakazuja wprowadzania do obrotu wyrobéw tytoniowych
zawierajagcych dodatki w iloSciach, ktére zwigkszajg toksyczne lub uzalezniajace skutki wyrobéw tytoniowych lub ich
wha$ciwosci CMR na etapie spozycia znacznie lub w wymiernym stopniu.

Panstwa czlonkowskie powiadamiajg Komisje o $rodkach przyjetych na podstawie niniejszego ustepu.

10.  Na wniosek paristwa czlonkowskiego Komisja okresla, w drodze aktu wykonawczego, czy dany wyréb tytoniowy
jest objety zakresem ust. 9; Komisja moze tez wydac taki akt wykonawczy z wlasnej inicjatywy. Te akty wykonawcze
przyjmowane sg zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 25 ust. 2, na podstawie najnowszych dowodéw
naukowych.

11. W przypadku gdy dowiedziono, ze dodatek lub pewna jego ilo§¢ wzmacnia toksyczne lub uzalezniajace skutki
wyrobu tytoniowego, oraz gdy spowodowalo to wprowadzenie zakazéw zgodnie z ust. 9 niniejszego artykulu w co
najmniej trzech panstwach czlonkowskich, Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie
z art. 27 w celu okreslenia maksymalnych pozioméw zawartosci tych dodatkéw. W takim przypadku maksymalny
poziom zawartosci jest ustalany jako najnizszy maksymalny poziom, ktéry doprowadzit do zakazéw krajowych, o ktérych
mowa W niniejszym ustepie.

12. Wyroby tytoniowe inne niz papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papieroséw sa zwolnione z zakazow
okreslonych w ust. 1 i 7. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 27 w celu zniesienia tego zwolnienia
w odniesieniu do konkretnej kategorii wyrobu, jezeli nastgpi istotna zmiana okolicznosci stwierdzona w sprawozdaniu
Komisji.

13.  Pafstwa czlonkowskie i Komisja moga pobieraé oplaty o proporcjonalnej wysokosci od producentéw i importeré6w
wyrobow tytoniowych za dokonanie oceny, czy dany wyréb tytoniowy ma aromat charakterystyczny, czy uzyte zostaly
zakazane dodatki lub aromaty oraz czy wyrdb tytoniowy zawiera dodatki w iloSciach, ktére znacznie i w wymiernym
stopniu zwigkszaja jego toksyczne i uzalezniajace skutki lub wiasciwosci CMR.

14. W przypadku wyrobéw tytoniowych o charakterystycznym aromacie, ktérych wielkos¢ sprzedazy w calej Unii
wynosi 3 % lub wiecej w danej kategorii wyrobu, przepisy niniejszego artykutu zaczyna si¢ stosowaé¢ od dnia 20 maja
2020 r.

15.  Niniejszy artykul nie ma zastosowania do tytoniu do stosowania doustnego.

ROZDZIAL 11

Etykietowanie i opakowania

Artykut 8
Przepisy ogdlne

1. Na kazdym opakowaniu jednostkowym wyrobu tytoniowego i opakowaniu zbiorczym zamieszcza si¢ ostrzezenia
zdrowotne, okreSlone w niniejszym rozdziale w jezyku badz jezykach urzedowych panstwa czlonkowskiego, w ktérym
wyréb jest wprowadzany do obrotu.

2. Ostrzezenia zdrowotne zajmujg cala przeznaczong dla nich plaszczyzne opakowania jednostkowego lub opako-
wania zbiorczego; nie mozna zamieszcza¢ uwag do tych ostrzezen, przeformulowywaé ich ani odnosi¢ si¢ do nich
w jakikolwiek sposéb.

3. Panstwa cztonkowskie zapewniaja, aby podczas wprowadzania wyrobéw tytoniowych do obrotu ostrzezenia zdro-
wotne na opakowaniu jednostkowym i na opakowaniu zbiorczym byly nadrukowane w sposéb nieusuwalny, byly trwale
i w pelni widoczne, w tym by nie byly one czeSciowo lub catkowicie ukryte lub zastonigte przez znaki akcyzy,
oznaczenia ceny, zabezpieczenia, ostony, obwoluty, pudelka lub inne elementy. Na jednostkowych opakowaniach
wyrob6éw tytoniowych innych niz papierosy i na torebkach z tytoniem do samodzielnego skrecania papieroséw ostrze-
zenia zdrowotne mogg zosta¢ umieszczone w formie nalepek, pod warunkiem ze sa one nieusuwalne. Ostrzezenia
zdrowotne nie moga zosta¢ naruszone na skutek otwarcia opakowania jednostkowego, z wyjatkiem opakowan, ktérych
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wieczko otwierane jest do gory (typu ,flip-top”). W tym ostatnim przypadku ostrzezenia zdrowotne moga zostaé
podzielone na skutek otwarcia opakowania, ale jedynie w sposob zapewniajacy spojnos¢ graficzng i widocznos¢ tekstu,
fotografii i informacji o zaprzestaniu palenia.

4. Ostrzezenia zdrowotne w zaden sposéb nie ukrywaja ani nie zaslaniajg znakow akcyzy, oznaczen ceny, oznaczen
umozliwiajacych Sledzenie ruchu i pochodzenia ani zabezpieczei na opakowaniach jednostkowych.

5. Rozmiar ostrzezen zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 9, 10, 11 i 12, oblicza si¢ w stosunku do danej plasz-
czyzny przy opakowaniu zamknietym.

6.  Ostrzezenia zdrowotne otoczone sg czarng ramka o szerokosci 1 mm w obrebie plaszczyzny przeznaczonej na te
ostrzezenia, z wyjatkiem ostrzezent zdrowotnych, umieszczanych zgodnie z art. 11.

7. Dostosowujac ostrzezenie zdrowotne zgodnie z art. 9 ust. 5, art. 10 ust. 3 i art. 12 ust. 3, Komisja zapewnia, Ze sg

one oparte na faktach albo ze panstwa czlonkowskie maja do wyboru dwa ostrzezenia, z ktérych jedno oparte jest na
faktach.

8. Wyglad opakowan jednostkowych i opakowan zbiorczych, przeznaczonych dla konsumentéw w Unii, jest zgodny
przepisami niniejszego rozdziatu.
Artykut 9

Ogoélne ostrzezenia tekstowe i wiadomosci informacyjne dotyczace wyrobéw tytoniowych do palenia
1. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobéw tytoniowych do palenia zamieszcza si¢
jedno z nastepujacych ostrzezenn ogdlnych:
,Palenie zabija — rzué teraz!”
lub
,Palenie zabija”.

Pafistwa czlonkowskie ustalaja, z ktérego z ostrzezen ogdlnych, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, skorzysta.

2. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobéw tytoniowych do palenia zamieszcza si¢
nastepujaca wiadomo$¢ informacyjna:

,Dym tytoniowy zawiera ponad 70 substancji powodujacych raka”.

3. W przypadku opakowan papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw w opakowaniach o ksztalcie
prostopadlo$cianu ostrzezenie ogdlne jest umieszczone w dolnej czedci jednej z bocznych plaszczyzn opakowan jedno-
stkowych, a wiadomo$¢ informacyjna jest umieszczona w dolnej czesci innej bocznej plaszczyzny. Te ostrzezenia
zdrowotne majg szeroko$¢ co najmniej 20 mm.

W przypadku opakowan w formie pudelka z uchylnym wieczkiem w stylu papierodnicy, w ktérych plaszczyzna boczna
dzieli si¢ na dwie czg$ci podczas otwierania opakowania, ostrzezenie ogdlne i wiadomo$¢ informacyjng umieszcza sig
w calosci na wigkszej czesci podzielonej plaszczyzny. Ostrzezenie ogdlne jest réwniez umieszczane wewngatrz opako-
wania na goérnej plaszczyznie widocznej po otwarciu opakowania.

Boczna plaszczyzna tego typu opakowania ma wysoko$¢ co najmniej 16 mm.

W przypadku torebek z tytoniem do samodzielnego skrecania papieroséw ostrzezenie ogdlne i wiadomos$¢ informacyjng
drukuje si¢ na plaszczyznach zapewniajacych pelng widocznosé tych ostrzezen zdrowotnych. W przypadku tytoniu do
samodzielnego skrecania papieroséw w opakowaniach w ksztalcie walca ostrzezenie ogélne umieszcza si¢ na zewnetrznej
plaszczyznie wieczka, a wiadomo$¢ informacyjna na wewnetrznej plaszczyZnie wieczka.

Zaréwno ostrzezenie ogélne, jak i wiadomos¢ informacyjna zajmuja 50 % plaszczyzny, na ktorej s3 wydrukowane.
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4. Ostrzezenie ogdlne i wiadomo$¢ informacyjna, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, sa:

a) drukowane czarng, pogrubiong czcionkg Helvetica na bialym tle. W celu dostosowania wymogéw jezykowych
panstwa cztonkowskie moga ustali¢ rozmiar czcionki, pod warunkiem ze rozmiar czcionki okreslony w przepisach
krajowych zapewnia, ze wymagany tekst zajmuje proporcjonalnie mozliwie najwicksza cze$¢ powierzchni przezna-
czonej dla ostrzezenia zdrowotnego; oraz

b) wysrodkowane w obszarze przeznaczonym do ich umieszczenia, a na opakowaniach w ksztalcie prostopadto$cianu
i opakowaniach zbiorczych sa umieszczone réwnolegle do bocznych krawedzi opakowania jednostkowego lub
opakowania zbiorczego.

5. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27 w celu dostosowania brzmienia
wiadomosci informacyjnej okre$lonej w ust. 2 do postepu naukowego i zmian sytuacji rynkowe;j.

6. Komisja w drodze aktéw wykonawczych okresla dokladne umiejscowienie ostrzezenia ogélnego i wiadomosci
informacyjnej na torebkach z tytoniem do samodzielnego skrecania papieroséw, biorac pod uwage rdézne ksztalty
torebek.

Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2.

Artykut 10
Mieszane ostrzezenia tekstowe dotyczace wyrobow tytoniowych do palenia

1. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrob6w tytoniowych do palenia zamieszcza sie
mieszane ostrzezenia zdrowotne. Mieszane ostrzezenia zdrowotne:

a) zawieraja jedno z ostrzezen tekstowych wymienionych w zalaczniku I oraz odpowiadajaca mu kolorowsa fotografie
z biblioteki obrazéow w zalgczniku II;

b) zawieraja informacje o zaprzestaniu palenia, takie jak numery telefonéw, adresy e-mail lub adresy stron internetowych,
gdzie konsumenci moga zasiggna¢ informacji o programach wsparcia dla osob, ktére chcg rzucié palenie;

¢) zajmuja 65 % zewngtrznego obszaru zaréwno przedniej, jak i tylnej plaszczyzny opakowania jednostkowego i opako-
wania zbiorczego. Na opakowaniach w ksztalcie walca powinny znajdowa¢ si¢ dwa mieszane ostrzezenia zdrowotne
znajdujace si¢ w réwnej odleglosci od siebie, a kazde ostrzezenie zdrowotne zajmuje 65 % przypadajacej na nie
polowy zaokraglonej plaszczyzny;

d) widoczne sg w takiej samej formie na obu stronach opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego;

¢) widoczne s3 przy goérnej krawedzi opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego i s umieszczone w tym
samym kierunku, co wszystkie inne informacje umieszczone na tej plaszczyznie opakowania. W pafstwach czlon-
kowskich, w ktérych pozostajg obowigzkowe znaki akcyzy lub krajowe znaki identyfikacyjne uzywane do celow
fiskalnych, mozna stosowaé przejSciowe zwolnienia z obowigzku dotyczacego umiejscowienia mieszanego ostrzezenia
zdrowotnego:

(i) w tych przypadkach, jesli znaki akcyzy lub krajowe znaki identyfikacyjne uzywane do celéw fiskalnych s3 umiesz-
czone przy gornej krawedzi opakowania jednostkowego wykonanego z kartonu, mieszane ostrzezenie zdrowotne,
ktére ma by¢ umieszczone na tylnej plaszczyZnie, moze by¢ umieszczone bezposrednio pod znakiem akcyzy lub
krajowym znakiem identyfikacyjnym;

(i) w przypadku opakowania jednostkowego wykonanego z migkkiego materiatu pafstwa czlonkowskie mogg
zezwoli¢ na prostokatng plaszczyzne dla znaku akcyzy lub krajowego znaku identyfikacyjnego uzywanego do
celow fiskalnych, ktérej wysokos$¢ nie przekracza 13 mm pomiedzy gérng krawedzig opakowania a gérnym
krancem mieszanych ostrzezen zdrowotnych.

Zwolnienia, o ktérych mowa w ppkt (i) oraz (i) stosuje si¢ przez okres trzech lat od dnia 20 maja 2016 r. Nad
ostrzezeniem zdrowotnym nie umieszcza si¢ nazw marek ani logo;

f) zachowuje format, uklad, wyglad i proporcje okreslone przez Komisj¢ na podstawie ust. 3;
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g) w przypadku opakowan jednostkowych papieroséw przestrzega si¢ nastepujacych wymiaréw:
(i) wysoko$¢: nie mniejsza niz 44 mm;
(ii) szeroko$¢: nie mniejsza niz 52 mm.

2. Mieszane ostrzezenia zdrowotne pogrupowane sa w trzy zestawy, jak okreslono w zalaczniku II, i kazdy zestaw
wykorzystywany jest w danym roku, i stosowany na zmiang z innym zestawem w kolejnym roku. Paistwa czlonkowskie
zapewniaja, aby kazde mieszane ostrzezenie zdrowotne dostgpne do wykorzystania w danym roku bylo zamieszczane,
w mozliwie najwigkszym przyblizeniu, réwnie czgsto na wyrobach tytoniowych kazdej marki.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27 w celu:
a) dostosowania ostrzezefi tekstowych wymienionych w zalaczniku I do postepu naukowego i zmian sytuacji rynkowej;

b) utworzenia i dostosowania biblioteki obrazéw, o ktérej mowa w ust. 1 lit. a) niniejszego artykutu, do postepu
naukowego i zmian sytuacji rynkowej.

4. Komisja w drodze aktéw wykonawczych okresla specyfikacje techniczne dotyczace ukladu, wygladu i ksztaltu
mieszanych ostrzezen zdrowotnych z uwzglednieniem réznych ksztaltéw opakowan.

Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 25 ust. 2.

Artykut 11

Etykietowanie wyrobéw tytoniowych do palenia innego niz papierosy, tytofi do samodzielnego skrecania
papierosow i tyton do fajki wodnej

1. Panstwa czlonkowskie moga zwolni¢ wyroby tytoniowe do palenia inne niz papierosy, tyton do samodzielnego
skrecania papieroséw i tyton do fajki wodnej z obowigzkéw w zakresie zamieszczania wiadomosci informacyjnej
okre$lonej w art. 9 ust. 2 oraz zamieszczania mieszanych ostrzezeni zdrowotnych okreslonych w art. 10. W takim
przypadku, oprocz ostrzezenia ogélnego okreslonego w art. 9 ust. 1, na kazdym opakowaniu jednostkowym i opako-
waniu zbiorczym takich wyrobéw zamieszcza si¢ jedno z ostrzezen tekstowych wymienionych w zalgczniku I. Ostrze-
zenie ogdlne okre$lone w art. 9 ust. 1 zawiera informacje o pomocy w zaprzestaniu palenia, o ktérej mowa w art. 10 ust.

1 lit. b).

Ostrzezenie ogélne widoczne jest na najbardziej widocznej plaszczyznie opakowania jednostkowego i opakowania
zbiorczego.

Panistwa czlonkowskie zapewniaja, aby kazde ostrzezenie tekstowe bylo umieszczane, w mozliwie najwigkszym zakresie,
réwnie cz¢sto na wyrobach kazdej marki. Ostrzezenia tekstowe widoczne sg na drugiej pod wzgledem widocznosci
plaszczyznie opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego.

W przypadku opakowan jednostkowych z uchylnym wieczkiem drugg pod wzgledem widocznodci plaszczyzng jest
plaszczyzna widoczna po otwarciu opakowania.

2. Ostrzezenie ogdlne, o ktérym mowa w ust. 1, zajmuje 30 % odpowiedniej plaszczyzny opakowania jednostkowego
i opakowania zbiorczego. Proporcja ta wzrasta do 32 % w przypadku panstw cztonkowskich, w ktérych obowiazuja dwa
jezyki urzedowe, oraz do 35 % w przypadku panstw czlonkowskich, w ktérych obowiazuja wigcej niz dwa jezyki
urzedowe.

3. Ostrzezenie tekstowe, o ktérym mowa w ust. 1, zajmuje 40 % odpowiedniej zewnetrznej plaszczyzny opakowania
jednostkowego i opakowania zbiorczego. Proporcja ta wzrasta do 45 % w przypadku panstw czlonkowskich, w ktérych
obowigzuja dwa jezyki urzedowe, oraz do 50 % w przypadku panstw cztonkowskich, w ktérych obowiazujg wigcej niz
dwa jezyki urzedowe.

4. W przypadku gdy ostrzezenia zdrowotne, o ktérych mowa w ust. 1, majg by¢ widoczne na plaszczyznie wigkszej
niz 150 cm?, ostrzezenia zajmujg powierzchnie 45 cm?® Powierzchnia ta wzrasta do 48 cm? w przypadku pafstw
cztonkowskich, w ktérych obowigzuja dwa jezyki urzedowe, oraz do 52,5 cm? w przypadku panstw cztonkowskich,
w ktérych obowiazuja wigcej niz dwa jezyki urzedowe.

5. Ostrzezenia zdrowotne, o ktorych mowa w ust. 1, spelniaja wymogi okreslone w art. 9 ust. 4. Tekst ostrzezen
zdrowotnych jest rownolegly wzgledem tekstu gtéwnego na plaszczyznie zarezerwowanej dla tych ostrzezen.
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Ostrzezenia zdrowotne sg otoczone czarng ramka o szerokosci od 3 do 4 mm. Ta ramka widoczna jest poza plaszczyzna
przeznaczong na ostrzezenia zdrowotne.

6. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 27 w celu zniesienia mozliwoici przyznawania zwolnien
dotyczacych danej kategorii wyrobdw, o ktérych mowa w ust. 1, jezeli nastapi istotna zmiana okolicznosci stwierdzona
w sprawozdaniu Komisji w odniesieniu do danej kategorii wyrobéw.

Artykut 12
Etykietowanie wyrobow tytoniowych bezdymnych

1. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow tytoniowych bezdymnych zamieszcza
si¢ nastgpujace ostrzezenie zdrowotne:

,Ten wyrdb tytoniowy szkodzi Twojemu zdrowiu i powoduje uzaleznienie”.

2. Ostrzezenie zdrowotne ustanowione w ust. 1 spelnia wymogi okreslone w art. 9 ust. 4. Tekst ostrzezen zdrowot-
nych jest réwnolegly wzgledem tekstu gléwnego na plaszczyZnie zarezerwowanej dla tych ostrzezen.

Ponadto ostrzezenie to:
a) widoczne jest na dwoch najwigkszych plaszczyznach opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego;

b) zajmuje 30 % plaszczyzny opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego. Proporcja ta wzrasta do 32 %
w przypadku panstw czlonkowskich, w ktérych obowiazuja dwa jezyki urzedowe, oraz do 35 % w przypadku panstw
czlonkowskich, w ktorych obowiazuja wigcej niz dwa jezyki urzedowe.

3. Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27 w celu dostosowania brzmienia
ostrzezenia zdrowotnego okreslonego w ust. 1 do postepu naukowego.

Artykut 13
Prezentacja wyrobéw

1. Ani etykietowanie opakowania jednostkowego i opakowania zbiorczego, ani sam wyréb tytoniowy nie mogg
zawiera jakiegokolwick elementu lub cechy, ktére:

a) promuja wyréb tytoniowy lub zachecajg do jego spozycia, stwarzajac bledne wrazenie co do cech tego wyrobu, jego
skutkéw dla zdrowia, zwigzanych z nim zagrozen i wydzielanych przez niego substancji; etykiety nie zawieraja
zadnych informacji o zawartoSci nikotyny, substancji smolistych lub tlenku wegla wyrobéw tytoniowych;

b) sugeruja, ze dany wyrdb tytoniowy jest mniej szkodliwy niz inne, ze jego celem jest ograniczenie skutkéw niektdrych
szkodliwych skladnikéw dymu papierosowego lub Ze jest ozywczy, dodaje energii, ma lecznicze, odmladzajace,
naturalne, organiczne wlasciwosci lub Ze przynosi inne korzysci zwigzane ze zdrowiem lub stylem zycia;

¢) odnoszg si¢ do smaku, zapachu, rodkéw aromatyzujacych lub innych dodatkéw badz ich braku;
d) sprawiaja, ze wyréb przypomina produkt spozywczy lub kosmetyczny;

e) sugeruja, ze dany wyrdb tytoniowy ma zwickszong biodegradowalno$¢ lub inne cechy korzystne pod wzgledem
ochrony $rodowiska.

2. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze nie sugeruja korzysci ekonomicznych w postaci dofgczonych do
nich drukowanych kupondéw lub ofert wyrobéw po obnizonej cenie lub darmowych, ofert ,dwa w cenie jednego” lub
innych podobnych ofert.

3. Elementy lub cechy, ktdre sa zakazane zgodnie z ust. 1 i 2, moga obejmowaé m.in. teksty, symbole, nazwy, znaki
towarowe, oznaczenia graficzne i inne.
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Artykut 14
Wyglad i zawarto$¢ opakowan jednostkowych

1. Opakowanie jednostkowe papieroséw ma ksztalt prostopadioscianu. Opakowanie jednostkowe tytoniu do samo-
dzielnego skrecania papieroséw ma ksztalt prostopadto$cianu lub walca lub ma forme torebki. Opakowanie jednostkowe
papieroséw zawiera co najmniej 20 papieroséw. Opakowanie jednostkowe tytoniu do samodzielnego skrecania papie-
roséw zawiera co najmniej 30 g tytoniu.

2. Jednostkowe pakowanie papieroséw moze by¢ wykonane z kartonu lub z migkkiego materiatu, jednakze nie moze
posiada¢ zamknigcia, ktére mozna ponownie zamkng¢ lub zakleié po pierwszym otwarciu, innego niz wieczko otwierane
do géry (typu ,flip-top”) lub uchylne wieczko w pudetku w stylu papiero$nicy. W przypadku opakowan z wieczkiem
otwieranym do goéry (typu ,flip- top”) i wieczkiem uchylnym wieczko przymocowanie jest tylko do tylnej czgsci
opakowania jednostkowego.

Artykut 15
Identyfikowalno$¢

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby wszystkie opakowania jednostkowe wyrobow tytoniowych byly opatrzone
niepowtarzalnym identyfikatorem. Aby zapewni¢ integralno$¢ niepowtarzalnych identyfikatoréw, drukuje si¢ je lub
umieszcza w nieusuwalny, trwaly sposéb, w zaden sposéb nie ukrywa si¢ go ani nie zastania, w tym znakami akcyzy
lub oznaczeniami ceny; identyfikator ten nie moze by¢ tez ukrywany ani zaslaniany poprzez otwarcie opakowania
jednostkowego. W przypadku wyrobéw tytoniowych wyprodukowanych poza Unig obowigzki okreslone w niniejszym
artykule maja zastosowanie tylko do wyrobéw przeznaczonych lub wprowadzanych na rynek Unii.

2. Niepowtarzalny identyfikator umozliwia ustalenie:

a) daty i miejsca produkeji;

b) zakladu produkcyjnego;

¢) maszyny uzytej do produkcji wyrobéw tytoniowych;

d) zmiany produkcyjnej lub czasu produkcji;

e) opisu wyrobu;

f) rynku, na ktérym wyréb ma by¢ wprowadzany do sprzedazy detalicznej;
g) planowanej trasy transportu;

h) w stosownych przypadkach, importera do Unii;

i) rzeczywistej trasy transportu z miejsca produkcji do pierwszego punktu detalicznego, w tym wszystkich wykorzys-
tanych magazynéw, a takze daty transportu, celu transportu, miejsca rozpoczecia transportu i odbiorcy;

j) danych wszystkich podmiotéw, ktére nabyly wyrdb, na jego drodze od miejsca produkeji do pierwszego punktu
detalicznego; oraz

k) faktury, numeru zamowienia i dowodéw platnosci wszystkich podmiotéw, ktére nabyly wyréb, na jego drodze od
producenta do pierwszego punktu detalicznego.

3. Informacje, o ktérych mowa w ust. 2 lit. a), b), ¢), d), ¢), f), g) oraz, w stosownych przypadkach, w lit. h), s3 zawarte
w identyfikatorze lub s mozliwe do odczytania bezposrednio z identyfikatora.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniaja elektroniczng dostepnos¢ informacji, o ktérych mowa w ust. 2 lit. i), j) oraz k),
poprzez powigzanie z niepowtarzalnym identyfikatorem.

5. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby wszystkie podmioty gospodarcze uczestniczace w obrocie wyrobami tyto-
niowymi, od producenta do ostatniego podmiotu gospodarczego przed pierwszym punktem detalicznym, rejestrowaly
moment wejscia w posiadanie kazdego opakowania jednostkowego, a takze wszystkie przemieszczenia tych opakowan az
do momentu, w ktérym podmioty te przestaly by¢ w posiadaniu tych wyrobéw. Obowigzek ten moze by¢ wykonywany
poprzez oznaczanie i rejestrowanie nagromadzonych opakowan, takich jak kartony, pudla czy palety, o ile pozostaje
mozliwo$¢ $ledzenia ruchu i pochodzenia opakowan jednostkowych.
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6. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, ze wszystkie osoby fizyczne i prawne zaangazowane w laicuch dostaw
wyrob6éw tytoniowych prowadza kompletne i dokladne rejestry wszystkich istotnych transakeji.

7.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby producenci wyrobéw tytoniowych przekazywali wszystkim podmiotom
gospodarczym uczestniczacym w obrocie wyrobami tytoniowymi, od producenta do ostatniego podmiotu gospodarczego
przed pierwszym punktem detalicznym, w tym importerom, przedsiebiorstwom prowadzacym magazyny i przedsiebior-
stwom transportowym, niezbedne urzadzenia umozliwiajace rejestrowanie wyroboéw tytoniowych, ktére podmioty te
nabywaja, sprzedaja, przechowuja, transportuja lub na ktérych dokonuja innego rodzaju czynnosci. Urzadzenia te
moga odczytywaé i przekazywac zarejestrowane dane w formie elektronicznej do o$rodka przechowywania danych
zgodnego z ust. 8.

8.  Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby producenci i importerzy wyroboéw tytoniowych zawarli umowy w sprawie
przechowywania danych z niezalezng strong trzecia, ktéra prowadzi oSrodek przechowywania wszystkich istotnych
danych. O$rodek przechowywania danych fizycznie znajduje si¢ na terytorium Unii. Odpowiednio$¢ strony trzeciej,
w szczeg6lnosci jej niezalezno$¢ i zdolnosci techniczne, jak tez samg umowe w sprawie przechowywania danych,
zatwierdza Komisja.

Dzialania strony trzeciej s3 monitorowane przez audytora zewnetrznego, zaproponowanego i oplacanego przez produ-
centa tytoniu oraz zatwierdzonego przez Komisje. Audytor zewnetrzny sklada roczne sprawozdanie wiasciwym organom
i Komisji, oceniajgc zwlaszcza wszelkie naruszenia dotyczace dostgpu.

Panistwa czlonkowskie zapewniajg, aby Komisja, wlasciwe organy panstw czlonkowskich oraz niezalezny audytor mialy
pelny dostep do osrodka przechowywania danych. W nalezycie uzasadnionych przypadkach Komisja lub panstwa
czlonkowskie moga udzieli¢ producentom lub importerom dostepu do przechowywanych danych, o ile tajemnice
handlowe pozostaja pod odpowiednig ochrong zgodnie ze stosownymi przepisami unijnymi i krajowymi.

9.  Zarejestrowane dane nie moga zosta¢ zmodyfikowane badZ usuniete przez zaden podmiot gospodarczy uczestni-
czacy w obrocie wyrobami tytoniowymi.

10.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby dane osobowe byly przetwarzane wylacznie zgodnie z zasadami i Srodkami
zabezpieczajacymi okreslonymi w dyrektywie 95/46/WE.

11.  Komisja w drodze aktéw wykonawczych:

a) ustanawia normy techniczne ustanowienia i funkcjonowania systemu $ledzenia ruchu i pochodzenia okreslone
w niniejszym artykule, w tym w odniesieniu do oznaczania przy pomocy niepowtarzalnego identyfikatora, reje-
strowania, przekazywania, przetwarzania oraz przechowywania danych oraz w odniesieniu do dostepu do przecho-
wywanych danych;

b) ustanawia normy techniczne celem zapewnienia pelnej zgodnosci systeméw uzywanych do niepowtarzalnych iden-
tyfikator6w oraz powigzanych funkgji z innymi systemami w calej Unii.

Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2.

12.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27 w celu okreslenia gléwnych
elementéw uméw w sprawie przechowywania danych, o ktérej mowa w ust. 8 niniejszego artykutu — takich jak czas
trwania, mozliwo$¢ przedluzenia, wymagana wiedza specjalistyczna lub poufno$¢ —w tym regularne monitorowanie
i oceng tych uméw.

13.  Ustepy 1-10 stosuje si¢ do papieroséw i tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw od dnia 20 maja 2019 r.,
a do wyrobéw tytoniowych innych niz papierosy i tytonn do samodzielnego skrecania papieroséw od dnia 20 maja
2024 r.

Artykut 16
Zabezpieczenie

1. Pafstwa czlonkowskie wprowadzaja wymdg, by oprocz niepowtarzalnego identyfikatora, o ktérym mowa w art.
15, wszystkie wprowadzane do obrotu opakowania jednostkowe wyrobéw tytoniowych byly opatrzone zabezpieczeniem
odpornym na ingerencje, ztozonym z widocznego i niewidocznego elementu. Zabezpieczenie drukuje si¢ lub umieszcza
w nieusuwalny, trwaly sposéb, w zaden sposéb nie ukrywa si¢ go ani nie zastania, w tym znakami akcyzy lub
oznaczeniami ceny lub innymi elementami wymaganymi prawem.

Pafistwa cztonkowskie, ktére wymagaja stosowania znakéw akcyzy lub krajowych znakéw identyfikacyjnych uzywanych
do celéow fiskalnych, moga zezwoli¢ na ich wykorzystanie jako takich zabezpieczen gwarancyjnych, pod warunkiem ze
znaki akcyzy lub krajowe znaki identyfikacyjne spelniaja wszystkie techniczne normy i funkcje wymagane na mocy
niniejszego artykutu.
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2. Komisja w drodze aktéw wykonawczych okresla normy techniczne dotyczace zabezpieczenia oraz ich ewentualnej
rotacji, a takze dostosowuje je do postepu naukowego i technicznego oraz do zmian sytuacji rynkowej.

Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 25 ust. 2.

3. Ustep 1 stosuje si¢ do papierosow i tytoniu do samodzielnego skrecania papieroséw od dnia 20 maja 2019 r., a do
wyrobow tytoniowych innych niz papierosy i tyton do samodzielnego skrecania papieroséw od dnia 20 maja 2024 r.

Rozdziat 111

Tytori do stosowania doustnego, transgraniczna sprzedaz wyrobéw tytoniowych na odleglo$¢ i nowatorskie wyroby
tytoniowe

Artykut 17
Tytofi do stosowania doustnego

Panistwa czlonkowskie zakazuja wprowadzania do obrotu tytoniu do stosowania doustnego, bez uszczerbku dla posta-
nowien art. 151 Aktu przystgpienia Austrii, Finlandii i Szwecji.

Artykut 18
Transgraniczna sprzedaz wyrobéw tytoniowych na odleglos¢

1. Panstwa czlonkowskie moga zakazal transgranicznej sprzedazy wyrobow tytoniowych konsumentom na odlegtosé.
Pafistwa czlonkowskie wspdlpracuja w celu zapobiegania takiej sprzedazy. Punkty detaliczne zajmujace si¢ transgraniczng
sprzedazg wyrobow tytoniowych na odlegtos¢ nie moga dostarczaé takich wyrobéw konsumentom w panistwach czlon-
kowskich, w ktérych zakazano takiej sprzedazy. Pafistwa czlonkowskie, ktére nie zakazujg takiej sprzedazy, wprowadzajg
wymog, by punkty detaliczne, ktére zamierzajg prowadzi¢ transgraniczng sprzedaz na odlegltos¢ konsumentom znajdu-
jacym si¢ w Unii, podlegaly rejestracji we wlasciwych organach w panstwie czlonkowskim, w ktérym znajduje si¢
siedziba punktu detalicznego, oraz w panstwie cztonkowskim, w ktérym znajduja si¢ rzeczywisci lub potencjalni konsu-
menci. Punkty detaliczne, ktorych siedziba znajduje si¢ poza Unia, podlegaja rejestracji we wilasciwych organach panstwa
czlonkowskiego, w ktérym znajdujg si¢ rzeczywisci lub potencjalni konsumenci. Wszystkie punkty detaliczne, ktére
zamierzaja prowadzi¢ transgraniczng sprzedaz na odleglo$é, przekazuja wlasciwym organom co najmniej nastgpujace
informacje:

a) nazwe punktu lub nazwe przedsigbiorstwa oraz staly adres miejsca prowadzenia dzialalnosci, z ktérego nastapi
dostawa wyrobéw tytoniowych;

b) termin rozpoczecia dziatalnosci polegajacej na oferowaniu wyrob6éw tytoniowych w ramach transgranicznej sprzedazy
na odleglo$¢ konsumentom w drodze uslug spoleczenstwa informacyjnego, w rozumieniu art. 1 pkt 2 dyrektywy
98/34/WE;

¢) adresy strony internetowej lub stron internetowych wykorzystywanych do tego celu oraz wszelkie stosowne infor-
macje niezbedne do zidentyfikowania tych stron.

2. Wiasciwe organy panstw czlonkowskich zapewniaja konsumentom dostep do wykazu wszystkich punktéw deta-
licznych zarejestrowanych w tych organach. Udostepniajac wykaz, panstwa czlonkowskie zapewniaja zgodnos¢ z zasa-
dami i $rodkami zabezpieczajacymi okreSlonymi w dyrektywie 95/46/WE. Punkty detaliczne moga rozpoczaé wprowa-
dzanie do obrotu wyrobéw tytoniowych w drodze transgranicznej sprzedazy na odleglo$¢ po otrzymaniu potwierdzenia
ich rejestracji w odpowiednich wlasciwych organach.

3. Pafistwa czlonkowskie przeznaczenia wyrobu tytoniowego sprzedanego poprzez transgraniczng sprzedaz na odle-
glo$¢ moga wprowadzi¢ wymog, by punkt detaliczny wyznaczyt osobe fizyczng odpowiedzialng za sprawdzanie, zanim
wyroby tytoniowe dotrg do konsumentéw, czy s3 one zgodne z przepisami krajowymi przyjetymi na podstawie niniejszej
dyrektywy w panstwie czlonkowskim przeznaczenia, o ile taka weryfikacja jest konieczna do zapewnienia zgodnosci
z prawem i ulatwienia jego egzekwowania.
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4. Punkty detaliczne prowadzace transgraniczng sprzedaz na odleglo$¢ posiadajg system sprawdzania wieku, ktory
w momencie sprzedazy sprawdza, czy konsument nabywajacy wyréb spelnia wymogi dotyczace minimalnego wieku
okre$lone w przepisach krajowych panstwa czlonkowskiego przeznaczenia. Punkt detaliczny lub wyznaczona, zgodnie
z ust. 3, osoba fizyczna przekazuje wlasciwym organom tego panstwa czlonkowskiego szczegélowe informacje na temat
systemu sprawdzania wieku oraz opis jego dzialania.

5. Sklepy detaliczne przetwarzaja dane osobowe konsumenta wylacznie zgodnie z dyrektywa 95/46/WE, a dane te nie
sg ujawniane producentowi wyrobow tytoniowych, przedsiebiorstwom wchodzacym w sklad tej samej grupy przedsie-
biorstw ani zadnym innym stronom trzecim. Danych osobowych nie wykorzystuje si¢ ani nie przekazuje do celow
innych niz dana transakcja sprzedazy. Dotyczy to réwniez sytuacji, w ktorej punkt detaliczny nalezy do producenta

wyrobow tytoniowych.

Artykut 19
Zglaszanie nowatorskich wyrobéw tytoniowych

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja wymdg, by producenci i importerzy nowatorskich wyrobéw tytoniowych
zglaszali wlasciwym organom panistw czlonkowskich wszystkie takie wyroby, ktére zamierzaja wprowadzi¢ do obrotu
krajowego. Zgloszenia dokonuje si¢ w formie elektronicznej sze$¢ miesigcy przed zamierzonym wprowadzeniem wyrobu
do obrotu. Towarzyszy mu szczegblowy opis danego nowatorskiego wyrobu tytoniowego, jak réwniez instrukcja jego
uzytkowania oraz informacje o skladnikach i wydzielanych substancjach zgodnie z art. 5. Ponadto producenci i impor-
terzy zglaszajacy nowatorski wyréb tytoniowy przekazujg wlasciwym organom:

a) dostepne badania naukowe dotyczace toksycznosci, wlasciwosci uzalezniajacych i atrakcyjnosci nowatorskiego wyrobu
tytoniowego, w szczeg6lnosci w odniesieniu do jego skladnikéw i wydzielanych substancji;

b) dostepne analizy, ich streszczenia i badania rynku na temat preferencji réznych grup konsumentéw, w tym mlodych
ludzi i aktualnych palaczy;

¢) inne dostepne i istotne informacje, w tym analiz¢ stosunku ryzyka do korzysci zwigzanych z wyrobem, analiz¢ jego
spodziewanych skutkéw w kontekscie zaprzestania i rozpoczgcia spozycia tytoniu oraz przewidywan dotyczacych
sposobu postrzegania wyrobu przez konsumentéw.

2. Pafstwa czlonkowskie wprowadzaja wymdg, by producenci i importerzy nowatorskich wyrobéw tytoniowych
przekazywali ich wilasciwym organom wszelkie nowe lub zaktualizowane informacje dotyczgce analiz, badan i inne
informacje, o ktérych mowa w wust. 1 lit. a)—). Pafistwa czlonkowskie maja prawo nalozy¢ na producentéw lub
importeréw nowatorskich wyrobéw tytoniowych obowigzek przeprowadzania dodatkowych badan lub przekazywania
dodatkowych informacji. Paristwa cztonkowskie przekazuja Komisji wszystkie informacje otrzymane na podstawie niniej-
szego artykutu.

3. Panstwa czlonkowskie majg prawo wprowadzi¢ system wymagajacy uzyskania zezwolenia na nowatorskie wyrobu
tytoniowe. Pafistwa czlonkowskie mogg pobiera¢ od producentéw i importeréw oplaty o proporcjonalnej wysokosci za
takie zezwolenie.

4. Nowatorskie wyroby tytoniowe wprowadzane do obrotu spelniaja wymogi niniejszej dyrektywy. Zastosowanie
przepiséw niniejszej dyrektywy do nowatorskich wyrobéw tytoniowych zalezy od tego, czy dany wyrdb wchodzi w zakres
definicji wyrobu tytoniowego bezdymnego czy definicji wyrobu tytoniowego tytoniu do palenia.

TYTUL III
PAPIEROSY ELEKTRONICZNE ORAZ WYROBY ZIOLOWE DO PALENIA
Artykut 20
Papierosy elektroniczne

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, by papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe byly wprowadzane do obrotu,
jedynie jezeli sa zgodne z niniejsza dyrektywa i wszelkimi innymi stosownymi przepisami unijnymi.
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Niniejsza dyrektywa nie ma zastosowania do papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych podlegajacych
wymogowi uzyskania pozwolenia na mocy dyrektywy 2001/83/WE lub wymogom okreSlonym w  dyrektywie
93/42/EWG.

2. Producenci i importerzy papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych zglaszaja dany wyréb wiasciwym
organom panstw czlonkowskich o kazdym takim wyrobie, jaki maja zamiar wprowadzi¢ do obrotu. Powiadomienie to
dokonywane jest w formie elektronicznej, sze$¢ miesigcy przed planowang data wprowadzenia do obrotu. W przypadku
papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych wprowadzonych do obrotu do dnia 20 maja 2016 r. przed-
miotowe powiadomienie dokonywane jest w ciggu szeSciu miesigcy od tej daty. W przypadku kazdej istotnej modyfikacji
wyrobu dokonuje si¢ nowego powiadomienia.

W zaleznoéci od tego, czy dany wyrdb to papieros elektroniczny czy pojemnik zapasowy, przedmiotowe zgloszenie
zawiera nastgpujace informacje:

a) nazwe i dane kontaktowe producenta, odpowiedzialnej osoby prawnej lub fizycznej na terytorium Unii oraz,
w stosownych przypadkach, importera do Unii;

b) wykaz wszystkich skladnikéw i substancji wydzielanych w wyniku korzystania z wyrobu, w podziale na marki
i rodzaje, wraz z ich iloSciami;

¢) dane toksykologiczne dotyczace skladnikéw i substancji wydzielanych w produkcie, w tym po podgrzaniu, ze
szczegblnym odniesieniem do wplywu ich wdychania na zdrowie konsumentéw, uwzgledniajgc m.in. ich dzialanie
uzalezniajace;

d) informacje na temat dawki nikotyny i jej absorpcji podczas spozywania wyrobu w normalnych lub racjonalnie
przewidywalnych warunkach;

e) opis komponentéw wyrobu, w tym, w stosownych przypadkach, mechanizmu otwierania i ponownego napekniania
papierosa elektronicznego lub pojemnikéw zapasowych;

f) opis procesu produkcji, w tym, czy jest to produkcja seryjna, i oswiadczenie, ze proces produkeji zapewnia zgodno$é
z wymogami niniejszego artykulu;

g) oSwiadczenie, ze producent lub importer ponosza pelna odpowiedzialno$¢ za jako$¢ i bezpieczefistwo wyrobu
wprowadzonego do obrotu i wykorzystywanego w normalnych lub racjonalnie przewidywalnych warunkach.

W przypadku gdy panstwa czlonkowskie uznaja, ze przekazane informacje sa niekompletne, majg one prawo zazadaé
uzupelnienia takich danych.

Panistwa czlonkowskie moga pobiera¢ od producentéw i importerdw proporcjonalne oplaty za otrzymywanie, przecho-
wywanie, przetwarzanie i analize przekazanych im informadji.

3. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby:

a) plyn zawierajacy nikotyng byl wprowadzany do obrotu wylacznie w specjalnie przeznaczonych do tego pojemnikach
zapasowych, ktérych pojemno$¢ nie przekracza 10 ml, a w przypadku papieroséw elektronicznych jednorazowego
uzytku lub kartridzach jednorazowych pojemno$¢ kartridzy jednorazowych lub zbiorniczkéw nie przekracza 2 ml;

b) zawarto$¢ nikotyny w plynie nie przekraczala 20 mg/ml;
¢) plyn zawierajacy nikotyne nie zawieral dodatkéw wymienionych w art. 7 ust. 6;

d) do produkgji plynu zawierajacego nikotyne wykorzystywano jedynie skladniki o wysokiej czystosci, a substancje inne
niz skladniki, o ktérych mowa w ust. 2 lit. b) niniejszego artykulu, byly obecne w plynie zawierajgcym nikotyng
w $ladowych iloSciach, jesli nie ma technicznych mozliwosci wyeliminowania takich §ladowych ilosci podczas produk-
qji;
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¢) w plynach zawierajacych nikotyne, oprécz nikotyny, wykorzystywano jedynie sktadniki, ktore — w postaci podgrzanej
lub niepodgrzanej — nie zagrazaja ludzkiemu zdrowiu;

f) papierosy elektroniczne dawkowaly nikotyne w jednolity sposéb w normalnych warunkach uzytkowania;

g) papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe byly zabezpieczone przed dzie¢mi i mialy zabezpieczenie uniemozli-
wiajgce ich przypadkowe otwarcie; papierosy elektroniczne i pojemniki zapasowe byly zabezpieczone przed rozbiciem
i przeciekaniem oraz posiadaly mechanizm zapewniajacy ponowne napelnianie bez wyciekéw.

4. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, by:

a) do opakowania jednostkowego papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych dolgczona byta ulotka
z instrukcjg dotyczaca:

(i) uzytkowania i przechowywania wyrobu, obejmujaca informacje o tym, ze wyréb nie jest zalecany dla ludzi
miodych i oséb niepalgcych;

(ii) informacji o przeciwwskazaniach;

(ili) ostrzezenia dla grup szczegdlnego ryzyka;

(iv) mozliwych niekorzystnych skutkow;

(v) wlasciwosci uzalezniajacych i toksycznosci; oraz

(vi) danych kontaktowych producenta lub importera i prawnej lub fizycznej osoby wyznaczonej do kontaktéw na
terytorium Unij;

b) opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych:

(i) zawieraly wykaz wszystkich skladnikéw wyrobu w porzadku malejacym wedlug masy, wskazanie zawartosci
nikotyny w wyrobie i jej iloSci w przyjmowanej dawce, numer serii i ostrzezenie dotyczace ochrony przed
dzieémi;

(i) bez uszczerbku dla ppkt (i) niniejszej litery nie posiadaly elementéw lub cech, o ktérych mowa w art. 13,
z wylaczeniem art. 13 ust. 1 lit. a) i ¢) dotyczacego informacji o zawartosci nikotyny i $rodkéw aromatyzujacych;
oraz

(i) przedstawialy jedno z nastepujacych ostrzezen zdrowotnych:
,Wyréb zawiera nikotyne, ktéra powoduje szybkie uzaleznienie. Niezalecany dla osob niepalacych.”
lub
,Wyréb zawiera nikotyne, ktéra powoduje szybkie uzaleznienie.”.
Pafistwa czlonkowskie ustalaja, z ktérego z tych ostrzezen zdrowotnych skorzystaé;
¢) ostrzezenia zdrowotne byly zgodne z wymaganiami okreslonymi w art. 12 ust. 2.
5. Panstwa czlonkowskie zapewniaja, aby:

a) przekazy handlowe, majgce na celu promowanie papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych lub
ktérych bezposrednim lub posrednim skutkiem jest takie promowanie, byly zabronione w ramach ustug spoleczen-
stwa informacyjnego, w prasie i innych wydawnictwach, z wylaczeniem wydawnictw przeznaczonych wylacznie dla
0s6b zajmujacych si¢ zawodowo handlem papierosami elektronicznymi lub pojemnikami zapasowymi i w przypadku
wydawnictw drukowanych i publikowanych w pafistwach trzecich, ktére nie s3 zasadniczo skierowane na rynek
unijny;

b) przekazy handlowe w radio, majace na celu bezposrednie lub posrednie promowanie papieroséw elektronicznych lub
pojemnikéw zapasowych byly zabronione;



L 127/28 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 29.4.2014

¢) zabronione byly wszelkie formy publicznego lub prywatnego wsparcia programéw radiowych, majacego na celu
bezposrednie lub posrednie promowanie papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych;

d) zabronione byly wszelkie formy publicznego lub prywatnego wsparcia imprezy, dzialania lub osoby dzialajacej w celu
promowanie papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych lub ktérych bezposrednim lub posrednim
skutkiem jest ich promowanie i ktére obejmowalyby kilka panstw czlonkowskich lub odbywalyby sie w kilku
panstwach czlonkowskich lub wywierat jakiekolwiek transgraniczne skutki;

e) zabronione byly audiowizualne przekazy handlowe, do ktérych stosuje si¢ dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2010/13/UE (") dotyczace papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych.

6.  Art. 18 niniejszej dyrektywy ma zastosowanie do transgranicznej sprzedazy papieroséw elektronicznych i pojem-
nikow zapasowych.

7. Pafstwa czlonkowskie wprowadzaja wymdg, by producenci i importerzy papieroséw elektronicznych i pojemnikéw
zapasowych przedkladali co roku whasciwym organom:

(i) wyczerpujace dane na temat wielkosci sprzedazy, w podziale na marki i rodzaje wyrobu;

(ii) informacje co do preferencji réznych grup konsumentéw, w tym ludzi mlodych, oséb niepalacych i gtéwnych grup
dotychczasowych uzytkownikéw;

(ili) informacje na temat kanaléw sprzedazy wyrobéw; oraz

(iv) streszczenia wszelkich badan rynku przeprowadzonych w wyzej wymienionym zakresie, wraz z ich przekladem na
jezyk angielski.

Pafistwa czlonkowskie monitorujg rozwéj rynku papieroséw elektronicznych, a takze rynek pojemnikéw zapasowych,
w tym wszelkie dowody wskazujace, ze stosowanie przedmiotowych wyrobéw staje si¢ droga do uzaleznienia od
nikotyny, a ostatecznie do tradycyjnego spozycia tytoniu.

8.  Panstwa czlonkowskie zapewniaja udostepnianie ogélowi spoleczenstwa poprzez strong internetowg informacje
otrzymane na podstawie ust. 2. Pafistwa czlonkowskie rozpowszechniajgc powyzsze informacje, panstwa czlonkowskie
nalezycie uwzgledniaja potrzebe ochrony tajemnicy handlowe;.

Panistwa czlonkowskie, na wniosek, udostepniajg Komisji i innym panstwom czlonkowskim wszelkie informacje otrzy-
mane na podstawie niniejszego artykutu. Panstwa cztonkowskie i Komisja zapewniaja zachowanie tajemnic handlowych
i innych poufnych informacji zgodnie z zasadami poufnosci.

9.  Panstwa czlonkowskie wymagaja, by producenci, importerzy i dystrybutorzy papieroséw elektronicznych i pojem-
nikéw zapasowych ustanowili i utrzymywali system zbierania informacji o wszystkich podejrzewanych i niepozadanych
dla zdrowia ludzkiego dzialaniach tych wyrobéw.

Jesli ktérykolwiek ze wspomnianych podmiotéw gospodarczych sadzi lub ma powody, zeby sadzié, ze posiadane przez
niego papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe, ktére maja zostaé wprowadzone do obrotu lub juz znajduja si¢
w obrocie, nie sg bezpieczne lub nie sg dobrej jakosci lub w inny sposob s3 niezgodne z niniejszg dyrektyws, ten
podmiot gospodarczy bezzwlocznie podejmuje dzialania naprawcze niezbedne do — zaleznie od przypadku — dostoso-
wania tego wyrobu do wymogdéw niniejszej dyrektywy, jego zwrotu lub wycofania go z rynku. W takich przypadkach
podmiot gospodarczy jest réwniez zobowigzany do bezzwlocznego powiadomienia organdéw nadzoru rynku w panstwach
czlonkowskich, w ktérych udostepniono wyrdb lub w ktérych zamierza go wprowadzié, z podaniem szczegdtowych
informagji, zwlaszcza o zagrozeniach dla zdrowia i bezpieczenistwa ludzkiego oraz o wszelkich podjetych dzialaniach
naprawczych i o rezultatach tych dzialan.

Pafistwa czlonkowskie mogg réwniez zazadaé od podmiotu gospodarczego dodatkowych informacji, na przyklad doty-
czacych aspektow bezpieczenstwa i jakosci lub wszelkich dziatan niepozadanych papieroséw elektronicznych lub pojem-
nikéw zapasowych.

10.  Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie w sprawie potencjalnych zagrozen dla
zdrowia publicznego zwigzanych ze stosowaniem papieroséw elektronicznych wielokrotnego napetniania do dnia 20 maja
2016 r., i w stosownych przypadkach réwniez pdzniej.

(") Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/13/UE z dnia 10 marca 2010 r. w sprawie koordynacji niektorych przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czlonkowskich dotyczacych $wiadczenia audiowizualnych ustug medialnych
(dyrektywa o audiowizualnych ustugach medialnych) (Dz.U. L 95 z 15.4.2010, s. 1).
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11. W przypadku papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych spelniajacych wymogi niniejszego arty-
kulu, gdzie wlasciwy organ stwierdzi lub ma uzasadnione powody do obaw, iz okreslone papicrosy elektroniczne lub
pojemniki zapasowe, badz dany rodzaj papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych, moze stanowic
powazne zagrozenia dla ludzkiego zdrowia, organ ten moze podja¢ odpowiednie Srodki tymczasowe. Bezzwlocznie
powiadamia on Komisj¢ i wlasciwe organy innych panstw czlonkowskich o podjetych $rodkach i przekazuje wszelkie
dane uzupelniajace. Komisja ustala bezzwlocznie po otrzymaniu tych informacji, czy podjete $rodki tymczasowe s3
uzasadnione. Komisja informuje zainteresowane panstwo czlonkowskie o wynikach swojej oceny, tak by moglo ono
zapewni¢ odpowiednie dzialania nastepcze.

Jesli w wyniku zastosowania pierwszego akapitu niniejszego ustgpu wprowadzenie do obrotu okreslonych papieroséw
elektronicznych lub pojemnikéw zapasowych, badZ danego rodzaju papieroséw elektronicznych lub pojemnikéw zapa-
sowych zostalo z nalezycie uzasadnionych powodéw zakazane w co najmniej trzech panstwach czlonkowskich, Komisja
jest uprawniona do przyjmowania zgodnie z art. 27 aktéw delegowanych w celu rozszerzenia takiego zakazu na
wszystkie panstwa czlonkowskie, jesli takie rozszerzenie sa uzasadnione i proporcjonalne.

12.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktéw delegowanych zgodnie z art. 27 w celu dostosowania tresci
ostrzezenia zdrowotnego okre$lonego w ust. 4 lit. b) niniejszego artykulu. Przy wprowadzaniu zmian do ostrzezenia
zdrowotnego Komisja zapewnia, by byly one oparte na faktach.

13.  Komisja ustanawia, w drodze aktéw wykonawczych, wspdlny wzér zgloszenia okre§lony w ust. 2 i normy
techniczne mechanizmu ponownego napelniania, okreslone w ust. 3 lit. g).

Te akty wykonawcze przyjmowane sa zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 25 ust. 2.

Artykut 21
Wyroby ziolowe do palenia

1. Na kazdym opakowaniu jednostkowym i opakowaniu zbiorczym wyrobow ziolowych do palenia zamieszcza sig
nastepujace ostrzezenie zdrowotne:

.Palenie tego produktu szkodzi Twojemu zdrowiu”.

2. Ostrzezenie zdrowotne umieszcza si¢ na przedniej i tylnej zewnetrznej plaszczyznie opakowania jednostkowego
i na opakowaniu zbiorczym.

3. Ostrzezenie zdrowotne spelnia wymogi okreslone w art. 9 ust. 4. Zajmuje ono 30 % obszaru opakowania jedno-
stkowego i opakowania zbiorczego. Proporcja ta wzrasta do 32 % w przypadku panstw czlonkowskich, w ktérych
obowiazuja dwa jezyki urzedowe, oraz do 35 % w przypadku panstw czlonkowskich, w ktérych obowigzuja wigcej
niz dwa jezyki urzedowe.

4. Opakowania jednostkowe i opakowania zbiorcze wyrobéw ziolowych do palenia nie zawierajg zadnych elementow
lub cech okreslonych w art. 13 ust. 1 lit. a), b) i d), oraz nie podaje si¢ na nich, ze wyréb nie zawiera dodatkéw ani
srodkéw aromatyzujacych.

Artykut 22
Zglaszanie skladnikéw wyrobéw ziotowych do palenia

1. Panstwa czlonkowskie wymagaja od producentéw i importeréw wyrobéw ziotowych do palenia przedkiadania
wlasciwym organom wykazu wszystkich sktadnikoéw, wraz z ich ilo$ciami, uzywanych do produkgji takich wyrobow,
w podziale na marki i rodzaje. Producenci lub importerzy powiadamiaja réwniez wilasciwe organy danego panstwa
cztonkowskiego w przypadku zmiany skladu wyrobu, wplywajacej na informacje przedkladane na podstawie niniejszego
artykulu. Informacje wymagane na podstawie niniejszego artykulu przedkladane sa przed wprowadzeniem do obrotu
nowego lub zmodyfikowanego wyrobu ziolowego do palenia.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja publikacje informacji przedlozonych zgodnie z ust. 1 na stronie internetowej
dostepnej dla ogdlu spoleczefistwa. Rozpowszechniajgc publicznie powyzsze informacje, paistwa czlonkowskie nalezycie
uwzgledniaja potrzebe ochrony tajemnic handlowych. Podmioty gospodarcze dokladnie okreslaja, ktére informacje
uwazajg za tajemnice handlows.
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TYTUL IV
PRZEPISY KONCOWE
Artykut 23
Wspoélpraca i egzekwowanie prawa

1. Panstwa czlonkowskie zapewniajg, aby producenci i importerzy wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw
w stosownych terminach przekazywali Komisji i wlasciwym organom panstw czlonkowskich pelne i prawidlowe infor-
macje wymagane na podstawie niniejszej dyrektywy. Obowiazek przekazywania wymaganych informacji spoczywa
w pierwszym rzedzie na producencie, jezeli ma on siedzibe w Unii. Obowigzek przekazywania wymaganych informacji
spoczywa w pierwszym rzedzie na importerze, jezeli producent ma siedzibe¢ poza Unia, za$ importer ma siedzibe na jej
terytorium. Obowigzek przekazywania wymaganych informacji spoczywa facznie na producencie i importerze, jezeli oba
te podmioty majg siedzibe poza Unig.

2. Pafstwa czlonkowskie zapewniaja, aby nie wprowadzano do obrotu wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyro-
béw, ktére nie spelniajg wymogdéw niniejszej dyrektywy, w tym aktéw wykonawczych i delegowanych w niej ustano-
wionych. Pafistwa czlonkowskie zapewniaja, aby wyroby tytoniowe ani wyroby powigzane nie byly wprowadzane do
obrotu, jesli nie dopelniono wobec nich obowigzkéw sprawozdawczych okreslonych w niniejszej dyrektywie.

3. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja przepisy dotyczace sankcji, ktore sa nakladane za naruszenie przepiséw krajo-
wych przyjetych na podstawie niniejszej dyrektywy oraz wprowadzajg wszystkie $rodki niezbedne do zapewnienia, aby
sankcje te byly egzekwowane. Sankcje te sa skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace. Wszelkie sankcje finansowo-
administracyjne, ktére moga by¢ nalozone za umyslne naruszenia, s3 ustalane tak, by réwnowazyly spodziewane korzysci
gospodarcze, do jakich dazono, popelniajac naruszenie.

4. Wilasciwe organy pafistw czlonkowskich wspélpracuja ze sobg oraz z Komisja w celu zapewnienia wilasciwego
stosowania i odpowiedniego egzekwowania niniejszej dyrektywy i przekazujg sobie wszelkie informacje niezbedne do jej
jednolitego stosowania.

Artykut 24
Swobodny przepltyw

1. Panstwa czlonkowskie nie moga — z uwagi na kwestie regulowane niniejsza dyrektywa, oraz z zastrzezeniem ust. 2
i 3 niniejszego artykutu — zakazal ani ogranicza¢ wprowadzenia do obrotu wyrobéw tytoniowych lub powiazanych
wyrobéw, ktére s zgodne z niniejsza dyrektywa.

2. Niniejsza dyrektywa nie wplywa na prawo panstwa czlonkowskiego do utrzymania lub wprowadzenia dodatkowych
wymogéw dotyczacych standaryzacji opakowan wyrob6éw tytoniowych, majacych zastosowanie do wszystkich wyrobéw
tytoniowych na jego rynku, gdy jest to uzasadnione z uwagi na zdrowie publiczne, uwzgledniajac wysoki poziom
ochrony zdrowia ludzkiego gwarantowany przez niniejszq dyrektywe. Srodki te sa jednak proporcjonalne i nie moga
stanowi¢ $rodka arbitralnej dyskryminacji ani ukrytych ograniczen w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi. Srodki te
zglasza si¢ Komisji wraz z podaniem powoddéw ich utrzymania lub wprowadzenia.

3. Panstwo czlonkowskie moze réwniez zakazal okreslonej kategorii wyrobéw tytoniowych lub powigzanych
wyrob6w z uwagi na szczegélng sytuacje tego panstwa czlonkowskiego i pod warunkiem, ze przepisy te uzasadnione
sa potrzebg ochrony zdrowia ludzkiego, biorac pod uwage wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego gwarantowany
przez niniejsza dyrektywe. Takie przepisy krajowe zglasza si¢ Komisji wraz z podaniem wzgledow, dla ktorych zostaly
wprowadzone. W terminie szeciu miesiecy od otrzymania zgloszenia na mocy niniejszego ustepu Komisja po spraw-
dzeniu zatwierdza lub odrzuca przepisy krajowe, biorac pod uwage wysoki poziom ochrony zdrowia gwarantowany
przez niniejsza dyrektywe, czy przepisy te s3 uzasadnione, niezbedne i proporcjonalne do ich celu oraz czy nie stanowig
one $rodka arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego ograniczenia handlu miedzy paistwami cztonkowskimi. Jezeli Komisja
nie wyda decyzji w terminie szeSciu miesigcy, uznaje si¢, Ze przepisy krajowe zostaly zatwierdzone.
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Artykut 25
Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga Komitet. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku gdy opinia komitetu ma by¢ uzyskana w drodze procedury pisemnej, procedura ta konczy si¢ bez
osiggniecia rezultatu, gdy, przed uplywem terminu na wydanie opinii, zdecyduje o tym przewodniczacy komitetu lub
wniesie o to zwykla wigkszo§¢ czlonkéw komitetu.

4. W przypadku niewydania opinii przez komitet Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i zastosowanie
ma art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Artykut 26
Wlasciwe organy

Panistwa czlonkowskie wyznaczaja wlasciwe organy odpowiedzialne za wykonywanie i egzekwowanie obowiazkéw
okre$lonych w niniejszej dyrektywie w ciggu 3 miesiecy od dnia 20 maja 2016 r. Panstwa czlonkowskie bezzwlocznie
informuja Komisje, jakie organy wyznaczyly. Komisja publikuje te informacje w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Artykut 27
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktéw delegowanych podlega warunkom okre$lonym w niniejszym
artykule..

2. Uprawnienia do przyjecia aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 i 4, art. 4 ust. 3 i 5, art. 7 ust. 5,
11112, art. 9 ust. 5, art. 10 ust. 3, art. 11 ust. 6, art. 12 ust. 3, art. 15 ust. 12, art. 20 ust. 11 i 12, powierza si¢ Komisji
na okres 5 lat od dnia 19 maja 2014 r. Komisja sporzadza sprawozdanie dotyczace przekazania uprawniei nie pdzniej
niz dziewig¢ miesigcy przed koncem okresu pigciu lat. Przekazanie uprawniefi zostaje automatycznie przedluzone na
takie same okresy, chyba Zze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedluzeniu nie pdzniej niz trzy
miesigce przed koncem kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktérym mowa w w art. 3 ust. 2 i 4, art. 4 ust. 31 5, art. 7 ust. 5, 11 i 12, art. 9 ust. 5,
art. 10 ust. 3, art. 11 ust. 6, art. 12 ust. 3, art. 15 ust. 12, art. 20 ust. 11 i 12, moze zosta¢ w dowolnym momencie
odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rad¢. Decyzja o odwolaniu koniczy przekazanie okreslonych w niej
uprawnien. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji pdzniejszym terminie. Nie wplywa ona na waznos¢ jakichkolwiek juz
obowiazujacych aktéw delegowanych.

4. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go réwnocze$nie Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie.

5. Akt delegowany przyjety na podstawie art. w art. 3 ust. 2 i 4, art. 4 ust. 31 5, art. 7 ust. 5, 111 12, art. 9 ust. 5,
art. 10 ust. 3, art. 11 ust. 6, art. 12 ust. 3, art. 15 ust. 12, art. 20 ust. 11 i 12, wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy
Parlament Europejski lub Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesigcy od przekazania tego aktu Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poin-
formowaly Komisje, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedluza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europej-
skiego lub Rady.



L 127/32 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 29.4.2014

Artykut 28
Sprawozdanie

1. Nie pdzniej niz pig¢ lat od dnia 20 maja 2016 r., a nastgpnie gdy tylko zajdzie taka potrzeba, Komisja przedklada
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Europejskiemu Komitetowi Ekonomiczno-Spotecznemu i Komitetowi Regiondw
sprawozdanie ze stosowania niniejszej dyrektywy.

W pracach nad sprawozdaniem Komisja korzysta z pomocy naukowcoéw i ekspertéw technicznych w celu zebrania
wszelkich niezbednych informacji.

2. W sprawozdaniu Komisja wskazuje w szczegdlnosci te kwestie dyrektywy, ktére nalezy zmieni¢ lub dostosowaé
w $wietle osiagnie¢ naukowo-technicznych, w tym w $wietle uzgodnionych na szczeblu migdzynarodowym przepisoéw
i norm dotyczacych wyrobéw tytoniowych i powigzanych wyrobéw. Komisja zwraca szczegdlng uwage na:

a) doswiadczenia zebrane w zakresie wygladu plaszczyzn opakowania nieuregulowanych w niniejszej dyrektywie, przy
uwzglednieniu zmian w sytuacji krajowej, migdzynarodowej, prawnej i gospodarczej oraz przy uwzglednieniu postgpu
naukowego;

b) zmiany sytuacji rynkowej dotyczacej nowatorskich wyrobéw tytoniowych, biorac pod uwage miedzy innymi zglo-
szenia otrzymane na podstawie art. 19;

¢) zmiany sytuacji rynkowej, ktére stanowig istotng zmiane okolicznosci;

d) wykonalnos¢, korzysci i mozliwe skutki europejskiego systemu regulacji skladnikéw wykorzystywanych w wyrobach
tytoniowych, w tym sporzadzenia, na poziomie unijnym, wykazu skladnikéw, ktére moga by¢ wykorzystywane lub
obecne w wyrobach tytoniowych lub ktére moga by¢ dodawane do takich wyrobéw — uwzgledniajac migdzy innymi
informacje gromadzone na mocy art. 5 i 6;

) zmiany sytuacji rynkowej w odniesieniu do papieroséw o $rednicy mniejszej niz 7,5 mm, a takze na sposob postrze-
gania przez konsumentéw ich szkodliwosci i wprowadzajacego w blad charakteru takich papieroséw;

f) wykonalnos¢, korzysci i mozliwe skutki unijnej bazy danych zawierajacej informacje — gromadzone na mocy art. 51 6
- na temat skladnikéw wyrobéw tytoniowych i wydzielanych przez te wyroby substancji;

¢) zmiany sytuacji rynkowej dotyczacej papieroséw elektronicznych i pojemnikéw zapasowych, uwzgledniajac miedzy
innymi informacje zebrane na mocy art. 20, w tym na temat podejmowania konsumpgji takich wyrobéw przez
mtodych ludzi i osoby niepalace, skutkow takich wyrobow w kontekscie dziatan na rzecz zaprzestania palenia, a takze
srodkéw podejmowanych przez panstwa cztonkowskie w zakresie aromatéw;

h) zmiany sytuacji rynkowej i preferencje konsumentéw w odniesieniu do tytoniu do fajki wodnej, koncentrujac si¢
zwlaszcza na jego aromatach.

Pafistwa czlonkowskie udzielaja Komisji pomocy i wszelkich dostgpnych informacji potrzebnych do oceny sytuacji
i sporzadzenia sprawozdania.

3. W nastepstwie sprawozdania przygotowane zostang wnioski dotyczace zmian w niniejszej dyrektywie, ktérych
wprowadzenie Komisja uznaje za niezbedne w celu dostosowania jej do zmian w dziedzinie wyrobéw tytoniowych
i powigzanych wyrobéw, w zakresie koniecznym do funkcjonowania rynku wewnetrznego, oraz w celu uwzglednienia
wszelkich zmian wynikajacych z faktéw udowodnionych naukowo oraz ze zmian uzgodnionych na szczeblu miedzy-
narodowym norm dotyczacych wyrobéw tytoniowych powigzanych wyrobdéw.

Artykut 29

Transpozycja

1. Panstwa czlonkowskie wprowadzaja w Zycie przepisy ustawowe, wykonawcze i administracyjne niezbedne do
wykonania niniejszej dyrektywy do dnia 20 maja 2016 r. Niezwlocznie przekazujg Komisji tekst tych przepisw.

Panstwa czlonkowskie stosujg te Srodki od dnia 20 maja 2016 r., bez uszczerbku dla art. 7 ust. 14, art. 10 ust. 1 lit. e),
art. 15 ust. 13 i art. 16 ust. 3.
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2. Przepisy przyjete przez panstwa czlonkowskie zawieraja odniesienie do niniejszej dyrektywy lub odniesienie takie
towarzyszy ich urzedowej publikacji. Przepisy te zawieraja takze wskazanie, Ze w istniejacych przepisach ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odniesienia do dyrektywy uchylonej niniejsza dyrektywa odczytuje si¢ jako odnie-
sienia do niniejszej dyrektywy. Metody dokonywania takiego odniesienia i formulowania takiego wskazania okreslane sg
przez pafistwa cztonkowskie.

3. Pafstwa czlonkowskie przekazujg Komisji tekst podstawowych przepisow prawa krajowego przyjetych w dziedzinie
objetej niniejsza dyrektywa.

Artykut 30
Przepisy przejSciowe

Panistwa czlonkowskie mogg zezwoli¢, by nastgpujace wyroby, ktore nie spelniaja wymogéw niniejszej dyrektywy, byly
wprowadzane do obrotu do dnia 20 maja 2017 r.:

a) wyroby tytoniowe wyprodukowane lub dopuszczone do swobodnego obrotu oraz oznakowane zgodnie z dyrektywa
2001/37/WE przed dniem 20 maja 2016 r.;

b) papierosy elektroniczne lub pojemniki zapasowe wyprodukowane lub dopuszczone do swobodnego obrotu przed
dniem 20 listopada 2016 r.;

¢) wyroby ziolowe do palenia wyprodukowane lub dopuszczone do swobodnego obrotu przed dniem 20 maja 2016 r.
Artykut 31
Uchylenie

Dyrektywa 2001/37WE traci moc ze skutkiem od dnia 20 maja 2016 r., bez uszczerbku dla obowigzkéw panstw
cztonkowskich w zakresie termindéw transpozycji tej dyrektywy do prawa krajowego.

Odniesienia do uchylonej dyrektywy interpretuje si¢ jako odniesienia do niniejszej dyrektywy i odczytuje si¢ zgodnie
z tabelg korelacji w zalaczniku III do niniejszej dyrektywy.

Artykut 32
Wejscie w Zycie
Niniejsza dyrektywa wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
Artykut 33
Adresaci

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do panstw czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 3 kwietnia 2014 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1
WYKAZ OSTRZEZEN TEKSTOWYCH
(okreslonych w art. 10 i art. 11 ust. 1)
1) Palenie powoduje 90 % przypadkow raka pluc
2) Palenie powoduje raka jamy ustnej i gardla
3) Palenie niszczy pluca
4) Palenie jest przyczyng zawaléw serca
5) Palenie jest przyczyng udaréw i niepelnosprawnosci
6) Palenie jest przyczyna miazdzycy
7) Palenie zwicksza ryzyko utraty wzroku
8) Palenie niszczy zgby i dzigsta
9) Paleniem mozesz zabi¢ swoje nienarodzone dziecko
10) Dym szkodzi Twoim dzieciom, rodzinie i przyjaciotlom
11) Dzieci palaczy czedciej zostajg palaczami
12) Rzu¢ palenie — masz dla kogo zy¢
13) Palenie zmniejsza ptodnosé

14) Palenie zwigksza ryzyko impotencji
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ZALACZNIK 11

BIBLIOTEKA OBRAZOW
(O KTORE] MOWA W ART. 10 UST. 1)

[Biblioteka obrazéw zostanie przygotowana przez Komisj¢ zgodnie z art. 10 ust. 3 lit. b)]
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ZALACZNIK III

TABELA KORELA(]I

Dyrektywa 2001/37[WE Niniejsza dyrektywa
art. 1 art. 1
art. 2 art. 2
art. 3 ust. 1 art. 3 ust. 1
art. 3ust. 213 —
art. 4 ust. 1 art. 4 ust. 1
art. 4 ust. 2 art. 4 ust. 2
art. 4 ust. 3-5 —
art. 5 ust. 1 —
art. 5 ust. 2 lit. a) art. 9 ust. 1
art. 5 ust. 2 lit. b) art. 10 ust. 1 lit. a) i art. 10 ust. 2, art. 11 ust. 1
art. 5 ust. 3 art. 10 ust. 1
art. 5 ust. 4 art. 12
art. 5 ust. 5 akapit pierwszy l:il)rt. 9 ust. 3 akapit piaty, art. 11 ust. 2 i 3, art. 12 ust. 2 lit.
art. 5 ust. 5 akapit drugi art. 11 ust. 4
art. 5 ust. 6 lit. a) art. 9 ust. 4 lit. a)
art. 5 ust. 6 lit. b) —
art. 5 ust. 6 lit. ¢) art. 9 ust. 4 lit. b)
art. 5 ust. 6 lit. d) art. 8 ust. 6 i art. 11 ust. 5 akapit drugi
art. 5 ust. 6 lit. €) art. 8 ust. 1
art. 5 ust. 7 art. 8 ust. 31 4
art. 5 ust. 8 -
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Dyrektywa 2001/37[WE Niniejsza dyrektywa
art. 5 ust. 9 akapit pierwszy art. 15 ust. 11 2
art. 5 ust. 9 akapit drugi art. 15 ust. 11
art. 6 ust. 1 akapit pierwszy art. 5 ust. 1 akapit pierwszy
art. 6 ust. 1 akapit drugi art. 5 ust. 21 3
art. 6 ust. 1 akapit trzeci —
art. 6 ust. 2 art. 5 ust. 4
art. 6 ust. 31 4 —
art. 7 art. 13 ust. 1 lit. b)
art. 8 art. 17
art. 9 ust. 1 art. 4 ust. 3
art. 9 ust. 2 art. 10 ust. 2 i 3 lit. a)
art. 9 ust. 3 art. 16 ust. 2
art. 10 ust. 1 art. 25 ust. 1
art. 10 ust. 211 3 art. 25 ust. 2
art. 11 akapit pierwszy i drugi art. 28 ust. 1 akapit pierwszy i drugi
art. 11 akapit trzeci art. 28 ust. 2 akapit pierwszy
art. 11 akapit czwarty art. 28 ust. 3
art. 12 —
art. 13 ust. 1 art. 24 ust. 1
art. 13 ust. 2 art. 24 ust. 2
art. 13 ust. 3
art. 14 ust. 1 akapit pierwszy art. 29 ust. 1 akapit pierwszy
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Dyrektywa 2001/37/WE

Niniejsza dyrektywa

art. 14 ust. 1 akapit drugi
art. 14 ust. 211 3

art. 14 ust. 4

art. 15

art. 16

art. 17

zalacznik I (Wykaz dodatkowych ostrzezen dotyczacych
zdrowia)

zalacznik II (Terminy transpozycji i wprowadzenia w zycie
uchylonych dyrektyw)

zalgcznik III (Tabela korelacji)

art. 29 ust. 2
art. 30 lit. a)
art. 29 ust. 3
art. 31
art. 32
art. 33

zalgcznik 1 (Wykaz ostrzezen tekstowych)

zalgcznik III (Tabela korelacji)
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